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Allegato 1

ELENCO DELLE LEGGI DI INTERESSE DEL SETTORE
APPROVATE DA GENNAIO 2009 A MAGGIO 2010

® legge n. 2 del 28/01/09 “Conversione in legge, con modifi-
cazioni, del decrefolegge 29 novembre 2008, n. 185, recante
misure urgenti per sostegno a famiglie, lavoro, occupazione e
impresa e per ridisegnare in funzione anfi-crisi il quadro strategi-
co nazionale”

® leggen. 14 del 27/02/09 "Conversione in legge, con modifi-
cazioni, del decrefolegge 30 dicembre 2008, n. 207, recante
proroga di termini previsti da disposizioni legislative e disposi-
zioni finanziarie urgenti”

® legge n. 42 del 05/05/09 "Delega al Governo in materia di
federalismo fiscale, in attuazione dell'articolo 119 della
Costituzione”

® legge n. 69 del 18/06/09 "Disposizioni per lo sviluppo eco-
nomico, la semplificazione, la competitivita nonché in materia di
processo civile"

® legge n. /7 del 24/06/09 "Conversione in legge, con modifi-
cazioni, del decretolegge 28 aprile 2009, n. 39 recante infer-
venti urgenti in favore delle popolazioni colpite dagli eventi
sismici nella regione Abruzzo nel mese di aprile 2009 e ulteriori
inferventi urgenti di protezione civile”

* legge n. 88 del 07/07/09 "Disposizioni per |'adempimento di
obblighi derivanti dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita
europee (Legge Comunitaria 2008)"

* legge n. 99 del 23/07/09 "Disposizioni per lo sviluppo e l'infer-
nazionalizzazione delle imprese, nonché in materia di energia”

® legge n. 102 del 03/08/09 “Conversione in legge, con mo-
dificazioni, del decrefo legge 1° luglio 2009, n. 78, recante
provvedimenti anticrisi, nonché proroga di termini e della parte-
cipazione italiana a missioni internazionali”

e Decreto legislativo n. 153 del 03/10/09 “Individuazione di

nuovi servizi erogati dalle farmacie nell’ambito del Servizio sani-
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fario nazionale, nonché disposizioni in materia di indennitd di re-
sidenza per i fitolari di farmacie rurali, a norma dell’articolo 11

della legge 18 giugno 2009, n. 69"

legge n. 172 del 13/11/09 “Istituzione del Ministero della so-
lute e incremento del numero complessivo dei Sottosegretfari di
Stato”

legge n. 166 del 20/11/09 “"Conversione in legge, con mo-
dificazioni, del decretolegge 25 settembre 2009, n. 135, re-
cante disposizioni urgenti per I'attuazione di obblighi comunitari
e per |'esecuzione di sentenze della Corte di giustizia delle
Comunita europee”

legge n. 191 del 23/12/09 "Disposizioni per la formazione

del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge Finanziaria

2010)

legge n. 25 del 26,/02/10 "Conversione in legge, con modifi-
cazioni, del decrefolegge 30 dicembre 2009, n. 194, recante
proroga di termini previsti da disposizioni legislative”

legge n. 38 del 15/03/10 “Disposizioni per garantire I'acces-
so alle cure palliative e alla terapia del dolore”

legge n. 73 del 22/05/10 "Conversione in legge, con modifi-
cazioni, del decrefolegge 25 marzo 2010, n.40 recante dis-
posizioni urgenti fributarie e finanziarie in materia di contrasto al-
le frodi fiscali internazionali e nazionali operate, fra I'altro, nella
forma dei cosiddetti «caroselli» e «cartiere», di potenziamento e
razionalizzazione della riscossione tributaria anche in adeguo-
mento alla normativa comunitaria, di destinazione dei gettiti re-
cuperati al finanziamento di un Fondo per incentivi e sostegno
della domanda in particolari settori”

Disegno di legge S.1781-B (approvato in via definitiva il
12/05/10 ed in affesa di essere pubblicato) “Disposizioni per
I'adempimento di obblighi derivanti dall'appartenenza dell'lialia
alle Comunita europee (legge Comunitaria 2009)".
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Allegato 2

SINTESI DI ALCUNI PROVVEDIMENTI DI PARTICOLARE
INTERESSE PER IL SETTORE

D.L. 31-5-2010 N. 78

Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria
e di competitivita economica.

Pubblicato nella Gazz. Uff. 31 maggio 2010, n. 125, S.O.

Art. 9 (Contenimento delle spese in materia di impiego pubblico)

16. In conseguenza delle economie di spesa per il personale di-
pendente e convenzionato che si determinano per gli enti del servi-
zio sanifario nazionale in attuazione di quanto previsto dal comma
17 del presente articolo, il livello del finanziamento del Servizio so-
nitario nazionale a cui concorre ordinariamente lo Stafo, previsto
dall’articolo 2, comma 67, della legge 23 dicembre 2009,
n. 191, & rideferminato in riduzione di 418 milioni di euro per 'an-
no 2011 e di 1.132 milioni di euro a decorrere dall’anno 2012.

Art. 11 (Controllo della spesa sanitaria)

1. Nel rispetto degli equilibri programmati di finanza pubblica, sen-
za nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica, le regio-
ni sottoposte ai piani di rienfro per le quali, non viene verificato po-
sitivamente in sede di verifica annuale e finale il raggiungimento al
31 dicembre 2009 degli obiettivi strutturali del Piano di rientro e
non sussistono le condizioni di cui all'articolo 2, commi /7 e 88,
della legge 23 dicembre 2009, n. 191, avendo garantito I'equili-
brio economico nel settore sanitario e non essendo state sottoposte a
commissariamento, possono chiedere la prosecuzione del Piano di
rientro, per una durata non superiore al friennio, ai fini del comple-
tamento dello stesso secondo programmi operativi nei termini indi-
cati nel Patto per la salute per gli anni 2010-2012 del 3 dicembre
2009 e all'arficolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009,
n. 191. la prosecuzione e il completamento del Piano di rientro so-
no condizioni per |'atiribuzione in via definitiva delle risorse finan-
ziarie, in termini di compefenza e di cassa, gid previste a legislo-
zione vigente e condizionate alla piena aftuazione del Piano - an-
corché anticipate ai sensi dell'articolo 1, comma 2, del decreto-leg-
ge 7 offobre 2008, n. 154, convertito, con modificazioni dalla leg-
ge 4 dicembre 2008, n, 189, e dell'articolo 6-bis del decrefoleg-

ge 29 novembre 2008, n. 185, convertito con modificazioni dalla
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legge 28 gennaio 2009, n. 2 - in mancanza delle quali vengono ri-
deferminati i risultati d'esercizio degli anni a cui le predette risorse si
riferiscono.

2. Per le regioni gid sottoposte ai piani di rienfro dai disavanzi sani-
fari, sottoscritti ai sensi dell'articolo 1, comma 180, della legge 30
dicembre 2004, n. 311, e successive modificazioni, e gia commis-
sariate alla data di entrata in vigore del presente decrefo-legge, al fi-
ne di assicurare il conseguimento degli obiettivi dei medesimi piani
di rienfro nella loro unitarietd, anche mediante il regolare svolgimen-
fo dei pagamenti dei debiti accertati in attuazione dei medesimi pia-
ni, i Commissari ad acta procedono, entro 15 giorni dall’entrata in
vigore del presente decrefolegge, alla conclusione della procedura
di ricognizione di tali debiti, predisponendo un piano che individui
modalita e tempi di pagamento. Al fine di agevolare quanto previsto
dal presente comma ed in attuazione di quanto disposto nell'Intesa
sancita dalla Conferenza StatoRegioni nella seduta del 3 dicembre
2009, all'art. 13, comma 15, fino al 31 dicembre 2010 non pos-
sono essere infraprese o proseguite azioni esecutive nei confronti
delle aziende sanitarie locali e ospedaliere delle regioni medesime.

3. All'art. 77-quater, comma 3, del decretolegge 25 giugno 2008,
n. 112, convertito con legge 6 agosto 2008, n. 133, in fine, & ag-
giunto il seguente periodo: « recuperi delle anticipazioni di tesoreria
non vengono comunque effeftuati a valere sui proventi derivanti dal-
le manovre eventualmente disposte dalla regione con riferimento ai
due fributi sopraccitati.».

4. In conformita con quanto previsto dall‘articolo 26 della legge 23
dicembre 1999, n. 488, e dall'articolo 59 della legge 23 dicem-
bre 2000, n. 388 e fermo il monitoraggio previsto dall'art. 2, com-
ma 4, del decrefolegge 18 settembre 2001, n. 347, convertito
con legge 16 novembre 2001, n. 405, gli eventuali acquisti di be-
ni e servizi effettuati dalle aziende sanitarie ed ospedaliere al di fuo-
ri delle convenzioni e per importi superiori ai prezzi di riferimento so-
no oggetto di specifica e motivata relazione, sottoposta agli organi
di controllo e di revisione delle aziende sanitarie ed ospedaliere.

5. Al fine di razionalizzare la spesa e potenziare gli strumenti della
corretta programmazione, si applicano le disposizioni recate dai
commi da 6 a 12 dirette ad assicurare:

a) le risorse aggiuntive al livello del finanziamento del servizio sani-

fario nazionale, pari a 550 milioni di euro per I'anno 2010, ai sensi
di quanto disposto dall'art. 2, comma 67, secondo periodo, della leg-
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ge 23 dicembre 2009, n. 191, attuativo dell'articolo T, comma 4,
lettera c), dell'Infesa StatoRegioni in materia sanitaria per il friennio
2010-2012, sancita nella riunione della Conferenza permanente per
i rapporti fra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
Bolzano del 3 dicembre 2009. Alla copertura del predetio importo di
550 milioni di euro per I'anno 2010 si prowede per 300 milioni di
euro mediante |'utilizzo delle economie derivanti dalle disposizioni di
cui al comma 7, leftera a. e per la restante parte, pari a 250 milioni
di euro con le economie derivanti dal presente provwvedimento. A tale
ultimo fine il finanziamento del servizio sanifario nazionale a cui con-
corre ordinariamente lo Stato, previsto dall'articolo 2, comma 67, del-
la legge 23 dicembre 2009, n. 191, & rideterminato in aumento di
250 milioni di euro per |'anno 2010;

bl un concorso alla manovra di finanza pubblica da parte del set-
fore sanitario pari a 600 milioni di euro a decorrere dall’anno

2011.

6. A decorrere dall’entrata in vigore del presente decretolegge le
quote di speffanza dei grossisti e dei farmacisti sul prezzo di vendita
al pubblico delle specialit medicinali di classe a), di cui all'articolo
8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, previste
nella misura rispeftivamente del 6,65 per cento e del 26,7 per cen-
to dall'articolo 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, n.
662, e dall'articolo 13, comma 1, leftera b), del decretolegge 28
aprile 2009, n. 39, convertito dalla legge 24 giugno 2009, n. 77,
sono rideferminate nella misura del 3 per cenfo per i grossisti e del
30,35 per cento per i farmacisti. Il Servizio sanitario nazionale, nel
procedere alla corresponsione alle farmacie di quanto dovuto, trat-
fiene ad ulteriore titolo di sconto, rispetto a quanto gid previsto dalla
vigente normativa, una quota pari al 3,65 per cenfo sul prezzo di
vendita al pubblico al neffo dell'imposta sul valore aggiunto.

7. Entro 30 giormni dall’entrata in vigore del presente decreto,
I'’Agenzia ifaliana del farmaco provvede:

a) allindividuazione, fra i medicinali attualmente a carico della spesa
farmaceutica ospedaliera di cui dll'articolo 5, comma 5, del decreto-
legge 1 oftobre 2007, n, 159, convertito, con modificazioni, dalla
legge 29 novembre 2007, n. 222, di quelli che, in quanfo suscetiibili
di uso ambulatoriale o domiciliare, devono essere erogati, a decorrere
dal giorno successivo a quello di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale
dell'elenco dei farmaci individuati ai sensi del presente comma, atro-
verso |'assistenza farmaceutica territoriale, di cui all'articolo 5, comma
1, del medesimo decretolegge e con oneri a carico della relativa spe-
sa, per un importo su base annua pari a 600 milioni di euro;

223



b) alla predisposizione, sulla base dei dati resi disponibili dal siste-
ma Tessera sanitaria di cui all'articolo 50 del decretolegge 30 set-
tfembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 3206, di tabelle di raffronto tra la spesa far-
maceutica ferritoriale delle singole regioni, con la definizione di so-
glie di appropriatezza prescritiva basate sul comportamento pre-
scrittivo registrato nelle regioni con il miglior risultato in riferimento al-
la percentuale di medicinali a base di principi affivi non coperti da
brevetto, owero a prezzo minore, rispetto al totale dei medicinali
appartenenti allo medesima categoria terapeutica equivalente. Cio
al fine di meftere a disposizione delle regioni strumenti di program-
mazione e confrollo idonei a realizzare un risparmio di spesa non in-
feriore a 600 milioni di euro su base annua che restano nelle dispo-
nibilitd dei servizi sanitari regionali.

8. Con Accordo sancito in sede di Conferenza permanente per i
rapporti fra lo Stato, le regioni e le province autonome, su proposta
del Ministro della salute, sono fissate linee guida per incrementare
'efficienza delle aziende sanitarie nelle attivitd di acquisizione, im-
magazzinamento e distribuzione interna dei medicinali acquistati di-
reftamente, anche attraverso il coinvolgimento dei grossisti.

9. A decorrere dall'anno 2011, I'erogabilita a carico del SSN in fa-
scia A dei medicinali equivalenti di cui all'articolo 7, comma 1, del
decretolegge 18 settembre 2001, n. 347, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405, e successive mo-
dificazioni, & limitata ad un numero di specialitd medicinali non su-
periore a quattro, individuate, con procedura selettiva ad evidenza
pubblica, dall’Agenzia italiana del farmaco, in base al criterio del
minor costo a paritd di dosaggio, forma farmaceutica ed unitd po-
sologiche per confezione. la limitazione non si applica ai medici-
nali originariamente coperti da brevetto o che abbiano usufruito di li-
cenze derivanti da fale brevetto. Il prezzo rimborsato dal SSN & pa-
ri a quello della specialitd medicinale con prezzo piv basso, ferma
restando a possibilita della dispensazione delle altre specialitt me-
dicinali individuate dall'Agenzia italiana del farmaco come eroga-
bili a carico del SSN, previa corresponsione da parte dell'assistito
della differenza di prezzo rispetto al prezzo piv basso, nel rispetto
della normativa vigente in materia di erogazione dei farmaci equi-
valenti. Le economie derivanti da quanto disposto dal presente com-
ma restano nelle disponibilita dei servizi sanitari regionali.
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10. Il prezzo ol pubblico dei medicinali equivalenti di cui all'arfico-
lo 7, comma 1, del decretolegge 18 settembre 2001, n. 347, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405,
e successive modificazioni, & ridotto del 12,5 per cento a decorrere
dal 1° giugno 2010 e fino al 31 dicembre 2010. La riduzione non
si applica ai medicinali originariamente coperti da brevetto o che
abbiano usufruito di licenze derivanti da tale brevetto, né ai medici-
nali il cui prezzo sia sfafo negoziato successivamente al 30 settem-
bre 2008, nonché a quelli per i quali il prezzo in vigore & pari al
prezzo vigente alla data del 31 dicembre 2009.

11. le direttive periodicamente impartite dal Ministro della salute
all’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'arficolo 48 del decre-
tolegge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazion,
dalla legge 24 novembre 3003, n. 326, attribuiscono priorita
all'effettuazione di adeguati piani di controllo dei medicinali in com-
mercio, con particolare riguardo alla qualita dei principi attivi utiliz-
zati.

12. In funzione di quanto disposto dai commida 6 a 11 il livello del
finanziamento del Servizio sanitario nazionale a cui concorre ordi-
nariamente o Stato, previsto dall'articolo 2, comma 67, della legge

23 dicembre 2009, n. 191, & rideterminato in riduzione di 600 mi-

lioni di euro a decorrere dall'anno 201 1.

13. Il comma 2 dell'articolo 2 della legge 25 febbraio 1992, n.
210 e successive modificazioni si interpreta nel senso che la somma
corrispondente all'importo dell’indennitar infegrativa speciale non &
rivalutata secondo il tasso d'inflazione.

14. Fermo restando gli effetti esplicati da sentenze passate in giudi-
cato, per i periodi da esse definiti, a partire dalla data di entrata in
vigore del presente decreto cessa I'efficacia di provvedimenti emao-
nati al fine di rivalutare la somma di cui al comma 13, in forza di un
fifolo esecutivo. Sono fatti salvi gli effefti prodottisi fino alla data di
enfrafa in vigore del presente decrefo.

15. Nelle more dell'emanazione dei decreti attuativi del comma 13
dell'articolo 50 del decrefolegge 30 settembre 2003, n. 269, con-
vertito con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
ai fini dell'evoluzione della Tessera Sanitaria (TS) di cui al comma 1
del predetto articolo 50 verso la Tessera Sanitaria - Carta nazionale
dei servizi (TS-CNS), in occasione del rinnovo delle tessere in sca-
denza il Ministero dell'economia e delle finanze cura lo generazio-
ne e la progressiva consegna della TSCNS, avente le caratteristiche
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tecniche di cui all’Allegato B del decreto del Ministero dell'econo-
mia e delle finanze, di concerto con il Ministero della salute e con la
Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento per |'innovazio-
ne e le tecnologie del 19 aprile 2006. A tal fine & autorizzata la
spesa di 20 milioni di euro annui a decorrere dall'anno 2011.

16. Nelle more dell'emanazione dei decreti attuativi di cui all’arti-
colo 50, comma 5-bis, ultimo periodo del decretolegge 30 settem-
bre 2003, n. 269, convertito, con maodificazioni, dall'articolo 1,
della legge 24 novembre 2003, n, 263, al fine di accelerare il
conseguimento dei risparmi derivanti dall'adozione delle modalita
telematiche per la frasmissione delle ricette mediche di cui all‘artico-
lo 50, commi 4, 5 e 5-bis, del citato decretolegge n. 269 del
2003, il Ministero dell’economia e delle finanze, cura I'awio della
diffusione della suddefta procedura telematica, adottando, in quan-
fo compatibili, le modalitd tecniche operative di cui all'allegato 1
del decrefo del Ministro della salute del 26 febbraio 2010, pubbli-
cato sulla Gazzetta Ufficiale del 19 marzo 2010, n. 65.

L. 26-2-2010 N. 25

Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-
legge 30 dicembre 2009, n. 194, recante proroga di
termini previsti da disposizioni legislative.

Pubblicata nella Gazz. Uff. 27 febbraio 2010, n. 48, S.O.

Art. 6 (Proroga di termini in materia sanitaria)

4. All'articolo 54, comma 3-bis, del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, e successive modificazioni, le parole: «dal 1° gen-
naio 2010» sono sostituite dalle seguenti: «dal 1° gennaio 2012>.

5. la disposizione di cui all'articolo @, comma 1, primo periodo,
del decrefolegge 31 dicembre 2007, n. 248, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 28 febbraio 2008, n. 31, e successive mo-
dificazioni, & prorogata fino al 31 dicembre 2010.

6. La disposizione di cui all'articolo 64 della legge 23 luglio 2009,
n. 99, conseguentemente a quanto disposto al comma 5 del pre-
sente articolo, & prorogata fino al 31 dicembre 2010.
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L. 23-12-2009 N. 191

Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2010).
Pubblicata nella Gazz. Utf. 30 dicembre 2009, n. 302, S.O.

Art. 2. (Disposizioni diverse)

67. Per gli anni 2010 e 2011 si dispone un incremento rispettiva-
mente di 584 milioni di euro e di 419 milioni di euro rispetto al li-
vello del finanziamento del Servizio sanitario nazionale a cui con-
corre ordinariamente lo Stato, pari a 104.564 milioni di euro per
I'anno 2010 e a 106.884 milioni di euro per I'anno 2011, com-
prensivi della riattribuzione a tale livello di finanziamento dell'impor-
to di 800 milioni di euro annui di cui all’ articolo 22, comma 2, del
decretolegge 1° luglio 2009, n. 78, convertito, con modificazion,
dalla legge 3 agosto 2009, n. 102, e successive modificazion,
nonché dell'importo di 466 milioni di euro annui di economie sulla
spesa del personale derivanti da quanto disposto dai commi 16 e
17 del presente articolo e dall'articolo 1, comma 4, lettera a), della
citata infesa Staforegioni, e al netffo dei 50 milioni di euro annui per
il finanziamento dell'ospedale pediatrico Bambino Gest di cui all’
arficolo 22, comma 6, del citato decrefolegge n. 78 del 2009,
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 102 del 2009, non-
ché dell'importo di 167,8 milioni di euro annui per la sanita peni-
tenziaria di cui all’ articolo 2, comma 283, della legge 24 dicem-
bre 2007, n. 244. Con successivi prowedimenti legislativi & assi-
curato |'infero importo delle risorse aggiuntive previste nella citata in-
fesa Stato-regioni in materia sanitaria per il friennio 2010-2012. Per
I'esercizio 2012 sono assicurate al Servizio sanitario nazionale ri-
sorse corrispondenti a quelle previste per il 2011, incrementate del
2,8 per cento.

68. Al fine di consentire in via anficipata |'erogazione del finanzio-
mento del Servizio sanitario nazionale a cui concorre ordinariamen-

fe lo Stato, per gli anni 2010, 2011 e 2012:

a) in deroga a quanto stabilito dall" articolo 13, comma 6, del de-
crefo legislativo 18 febbraio 2000, n. 56, il Ministero dell'econo-
mia e delle finanze & autorizzato a concedere alle regioni a sfatuto
ordinario e alla Regione siciliana anticipazioni, con riferimento al Ii-
vello del finanziamento a cui concorre ordinariamente lo Stato, da
accreditare sulle contabilita speciali di cui al comma 6 dell” articolo
66 della legge 23 dicembre 2000, n. 388, in essere presso le te-
sorerie provinciali dello Stafo, fermo restando quanto previsto dall’
arficolo 77-quater, commi da 2 a 6, del decrefolegge 25 giugno
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2008, n. 112, convertito, con modificazioni, dalla legge ¢ agosto

2008, n. 133;

b) la misura dell'erogazione del suddetto finanziamento, compren-
siva di eventuali anficipazioni di cui alla lettera a), & fissata al livello
del 97 per cenfo delle somme dovute a titolo di finanziomento ordi-
nario della quota indistinta, al nefto delle entrate proprie e, per la
Regione siciliana, della compartecipazione regionale al finanzia-
mento della spesa sanitaria, quale risulta dall'intesa espressa, ai sen-
si delle norme vigenti, dallo Conferenza permanente per i rapporti
fra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano
sulla ripartizione delle disponibilita finanziarie complessive desfinate
al finanziamento del Servizio sanitario nazionale per i medesimi an-
ni. Per le regioni che risultano adempienti nell’ultimo friennio rispetto
agli adempimenti previsti dalla normativa vigente, la misura della ci-
fata erogazione del finanziamento & fissata al livello del 98 per cen-
fo; fale livello pud essere ulteriormente elevato compatibilmente con
gli obblighi di finanza pubblica;

c) la quota di finanziamento condizionata alla verifica positiva de-
gli adempimenti regionali & fissata nelle misure del 3 per cenfo e del
2 per cento delle somme di cui alla lettera b) rispeftivamente per le
regioni che accedono all'erogazione nella misura del 97 per cento
e per quelle che accedono all’'erogazione nella misura del 98 per
cento owvero in misura superiore. All'erogazione di detta quota si
prowede a seguito dell'esito positivo della verifica degli adempi-
menti previsti dalla normativa vigente e dalla presente legge;

d) nelle more dell'espressione dell'intesa, ai sensi delle norme vi-
genti, da parte della Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano sulla
ripartizione delle disponibiliter finanziarie complessive destinate al fi-
nanziamento del Servizio sanitario nazionale, I'erogazione delle ri-
sorse in via anficipata prowvisoria & commisurata al livello delle ero-
gazioni effeftuate in via anticipata definitiva, a seguito del raggiun-
gimento della citata infesa, relative al secondo anno precedente @
quello di riferimento;

el sono autorizzati, in sede di conguaglio, eventuali recuperi ne-
cessari, anche a carico delle somme a qualsiasi titolo spetftanti alle
regioni per gli esercizi successivi;

f) sono autorizzate, a carico di somme a qualsiasi titolo spettanti, le
compensazioni degli importi a credito e a debito di ciascuna regio-
ne e provincia aufonoma, connessi alla mobilits sanitaria interregio-
nale di cui all” arficolo 12, comma 3, lettera b), del decreto legisla-
tivo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni, non-
ché alla mobilita sanitaria internazionale di cui all’ articolo 18, com-
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ma /7, dello stesso decreto legislativo n. 502 del 1992, e successi-
ve modificazioni. | predetti importi sono definiti dal Ministero della
salute d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano.

99. le disposizioni recate dal comma 1, leftere a) e b), e dal com-
ma 4 dell’ articolo 13 del decrefolegge 28 aprile 2009, n. 39,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77,
concernenti la materia del prezzo dei farmaci e delle quote di spet-
fanza si interpretano nel senso che il fermine «brevetio» deve inten-
dersi riferito al brevetto sul principio affivo.

L. 3-8-2009 N. 102

Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-
legge 1° luglio 2009, n. 78, recante provvedimenti
anticrisi, nonché proroga di termini e della partecipa-
zione italiana a missioni internazionali.

Pubblicata nella Gazz. Uf. 4 agosto 2009, n. 179, S.O.

Art. 22. Settore sanitario

1. All'articolo 79, del decretolegge 25 giugno 2008, n. 112, con-
vertito dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, sono apportate le se-
guenti modifiche:

a) ol comma 1-bis le parole: «entro il 31 oftobre 2008» sono sosti-
fuite dalle seguenti: «entro il 15 offobre 2009»;

bl al comma T+er le parole «entro il 31 ottobre 2008» sono sosti-
tuite dalle seguenti: «entro il 15 oftobre 2009, si applicano comun-
que I" arficolo 120 della Costituzione, nonché le norme statali di at-
tuazione e di applicazione dello stesso, e la legge 5 maggio 2009,
n. 42, in materia di federalismo fiscale; inoltre».

2. E istituito un fondo con dotazione pari a 800 milioni di euro a
decorrere dall'anno 2010, destinato ad interventi relativi al settore
sanitario, da definirsi con decreto del Ministro del lavoro, della sa-
lute e delle politiche sociali di concerto con il Ministro dell’economia
e delle finanze, sentita la Conferenza permanente per i rapporti fra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano.
Con intesa da stipulare, ai sensi dell” articolo 3 del decreto legislati-
vo 28 agosto 1997, n. 281, in sede di Conferenza permanente
per i rapporti fra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, a valere sulle risorse del fondo di cui al presente com-
ma, sono definiti gli importi, in misura non inferiore a 50 milioni di
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euro, da destinare a programmi dedicati alle cure palliative, ivi com-
prese quelle relative alle patologie degenerative neurologiche croni-
che invalidanti. A valere sul fondo di cui al presente comma un im-
porto, in misura non inferiore a 2 milioni di euro annui, & destinato
al Centro nazionale trapianti, al fine dell'attuazione delle disposi-
zioni in materia di cellule riproduttive, di cui al decreto legislativo 6
novembre 2007, n. 191, nonché in materia di qualita e di sicurez-
za per la donazione, |'approwigionamento, il controllo, la lavoro-
zione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di fessuti e
cellule umani, di cui alle direttive 2006/17/CE della
Commissione, dell’'8 febbraio 2006, e 2006/86/CE della

Commissione, del 24 ottobre 20006, in corso di recepimento.

3. Il fondo di cui al comma 2 & alimentato dalle economie conse-
guenti alle disposizioni di cui all'articolo 13, comma 1, lettera b,
del decretolegge 28 aprile 2009, n. 39, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77, e all'attivita amministro-
tiva dell’Agenzia italiana del farmaco nella determinazione del prez-
zo dei medicinali equivalenti di cui all'articolo 7, comma 1, del de-
cretolegge 18 seftembre 2001, n. 347, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405 e successive modifi-
cazioni. A tal fine il teffo di spesa per |'assistenza farmaceutica ferri-
foriale di cui all'arficolo 5, comma 1, del decretolegge 1° oftobre
2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 no-
vembre 2007, n. 222, & rideterminato in riduzione in valore assolu-
to di 800 milioni di euro a decorrere dall'anno 2010 e in termini
percentuali nella misura del 13,3 per cento a decorrere dal medesi-
mo anno 2010. Conseguentemente il livello del finanziamento a cui
concorre ordinariamente lo Stato & ridotto di 800 milioni di euro a
decorrere dall'anno 2010. In sede di stipula del Patto per la salute
& determinata la quota che le regioni a statuto speciale e le provin-
ce autonome di Trenfo e di Bolzano riversano all'entrata del bilancio
dello Stato per il finanziamento del Servizio sanitario nazionale.

3-bis. All" arficolo 5, comma 3, leftera a), primo periodo, del de-
cretolegge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazion,
dalla legge 29 novembre 2007, n. 222, le parole da: «fenendo
confo» fino a: «spesa complessiva» sono sosfitvite dalle seguenti:
«con |'eccezione della quota di sforamento imputabile alla spesa
per farmaci acquistati presso le aziende farmaceutiche dalle azien-
de sanitarie locali e da queste distribuiti direftamente ai cittadini, che
& posta a carico unicamente delle aziende farmaceutiche stesse in
proporzione ai rispettivi fatturati per farmaci ceduti alle strutture pub-

bliche».
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4. Attesa la straordinaria necessitd ed urgenza di tutelare, ai sensi
dell" arficolo 120 della Costituzione, I'erogazione delle prestazioni
sanifarie comprese nei Livelli Essenziali di Assistenza, di cui al de-
creto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001,
pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 33
dell'8 febbraio 2002, e di assicurare il risanamento, il riequilibrio
economicofinanziario e la riorganizzazione del sistema sanitario re-
gionale della regione Calabria, anche soffo il profilo amministrafivo
e contabile, tenuto conto dei risultati delle verifiche del Comitato e
del Tavolo, di cui agli arficoli @ e 12 dell'Intesa Stato-regioni del 23
marzo 2005, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 105 del 7 maggio 2005, relativamente agli anni 2007

e 2008, si applicano le seguenti disposizioni:

a) il Presidente del Consiglio dei Ministri, con la procedura di cui
all'articolo 8, comma 1, della legge 5 giugno 2003, n. 131, su
proposta del Ministro dell’economia e delle finanze, di concerfo con
il Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali, sentito il
Ministro per i rapporti con le regioni, diffida la regione a predispor-
re enfro seffanta giorni un Piano di rientro contenente misure di rior-
ganizzazione e riqualificazione del Servizio sanitario regionale, da
sottoscriversi con |'Accordo di cui all” articolo 1, comma 180, della
legge 30 dicembre 2004, n. 311, e successive modificazioni, non-
ché a prowedere a quanto previsto dall'articolo 1, comma 174 del-
la medesima legge;

b] decorso inutilmente tale fermine, ovwvero ove il Piano presentato
sia valutato non congruo a seguito di istruttoria congiunta del
Ministero dell’economia e delle finanze, del Ministero del lavoro,
della salute e delle politiche sociali e del Dipartimento per gli affari
regionali della Presidenza del Consiglio dei Ministri, sulle cui con-
clusioni & sentita la regione in apposita riunione, il Consiglio dei
Ministri, su proposta del Ministro dell’economia e delle finanze, di
concerto con il Ministro del lavoro, della salute e delle politiche so-
ciali, sentito il Ministro per i rapporti con le regioni, nomina un
Commissario per la predisposizione di un Piano friennale di rientro
dai disavanzi, recante indicazione dei necessari interventi di conte-
nimento strutturale della spesa, da redigere all'esito del riaccerto-
mento dei debiti pregressi nonché dell'attivazione delle procedure
amministrativo-contabili minime necessarie per valutare positivamen-
fe I'attendibilita degli stessi conti. Alla riunione del Consiglio dei
Ministri partecipa il Presidente della giunta regionale ai sensi dell'ar-
ficolo 8, comma 1, della legge 5 giugno 2003, n. 131;

c) il Piano triennale di rientro dai disavanzi di cui alla lettera b) &

approvato dal Consiglio dei Ministri, che ne affida contestualmente
I'attuazione al Commissario nominato ai sensi della medesima lette-
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ra b). Nello svolgimento dei compiti affidatigli e per tutto il periodo
di vigenza del Piano di rientro, il Commissario sosfituisce gli organi
della regione nell’esercizio delle attribuzioni necessarie all'attuazio-
ne del Piano stesso: contestualmente a tale nomina, il Commissario
delegato di cui all'ordinanza del Presidente del Consiglio dei
Ministri 21 dicembre 2007, n. 3635, cessa dal suo incarico:

d) ai credifi interessati dalle procedure di accertamento e riconcilia-
zione del debito pregresso al 31 dicembre 2008 si applicano le
disposizioni di cui all'arficolo 4, comma 2-bis del decretolegge 1°
offobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge
29 novembre 2007, n. 222. Si applicano inclire le disposizioni di
cui all'articolo 4, comma 2, del citato decretolegge n. 159 del
2007, che non siano in contrasto con le disposizioni del presente
comma.

5. In sede di verifica sull'attuazione dei Piani di rientro, al fine di pre-
venire situazioni di conflitto di interesse e di assicurare piena indi-
pendenza e imparzialita di giudizio, i componenti designati dalla
Conferenza delle regioni e delle province autonome, appartenenti
alla regione assoggettata alla valutozione, non possono partecipare
alle relative riunioni del Comitato e del Tavolo, di cui agli articoli @
e 12 della citata Intesa Stato-regioni del 23 marzo 2005. In tali ca-
si, la predetta Conferenza provvede alla tfempestiva designazione di
altreftanti componenti supplenti, fermo restando che nelle more di ta-
le designazione, allo scopo di non ritardare le necessarie azioni di
confrasto alle situazioni di criticitd in essere, Comitato e Tavolo pos-
sono proseguire e concludere i propri lavori. Restano salvi gli atti e
le atfivita gid espletati da Comitato e Tavolo anteriormente all’entra-
fa in vigore della presente disposizione.

6. Per la specificita che assume la sfruttura indicata dall‘arficolo 1,
comma 164, della legge 30 dicembre 2004, n. 311, nell'ambito
del sisfema sanifario nazionale ed internazionale e per le ricono-
scivte caratteristiche di specificita ed innovativita dell'assistenza, a
valere su apposito capitolo di spesa dello stato di previsione del
Ministero dell'economia e delle finanze & istituito un fondo di 50 mi-
lioni di euro a decorrere dall'anno 2009 per |'erogazione, a favore
della medesima struttura sanitaria, di un contributo annuo fisso di 50
milioni di euro. Conseguentemente, per il triennio 2009-2011 il fi-
nanziamento del Servizio sanitario nazionale cui concorre ordina-
riamente lo Stato, di cui all” arficolo 79, comma 1, del decretoleg-
ge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni, dalla
legge ¢ agosto 2008, n. 133, & rideferminato in diminuzione
dell'importo di 50 milioni di euro. Al medesimo articolo 79, comma
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1, del decrefolegge n. 112 del 2008, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge n. 133 del 2008, le parole da: «, comprensivi» fino
a: «15 febbraio 1995» sono soppresse.

7. limporto di 50 milioni di euro previsto per gli anni 2007 e 2008
dall'articolo 1, comma 796, lettera a), della legge 27 dicembre
2006, n. 296, come modificato dall'articolo 43, comma 1-bis, del
decretolegge 31 dicembre 2007, n. 248, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 28 febbraio 2008, n. 31, & erogato alla strut-
tura sanitaria di cui al comma 6 per le medesime finalits di cui al
comma 6.

8. Ai fini della verifica degli adempimenti in materia di acquisto di
beni e servizi, di cui all’Allegato 1, comma 2, lettera b) della citata
Infesa StatoRegioni del 23 marzo 2005, il Tavolo di verifica degli
adempimenti di cui all'articolo 12 della medesima Intesa procede
alla valutazione sentita la CONSIP.

L. 23-7-2009 N. 99

Disposizioni per lo sviluppo e l'internazionalizzazione
delle imprese, nonché in materia di energia.

Pubblicata nella Gazz. Uf. 31 luglio 2009, n. 176, S.O.

Art. 64. (Disposizioni in materia di farmaci)

1. Lo disposizione di cui alla leftera g) del comma 796 dell'articolo
1 della legge 27 dicembre 20006, n. 296, si applica, fino al 31 di-
cembre 2010, su richiesta delle imprese interessate, anche ai far
maci immessi in commercio dopo il 31 dicembre 2006. Entro trenta
giomni dalla dafa di entrata in vigore della presente legge I'Agenzia
italiana del farmaco (AIFA] definisce le modalite tecniche applicative
della disposizione di cui al primo periodo.

la presente legge munita del sigillo dello Stato, sard inserita nella
Raccolta ufficiale degli atti normativi della Repubblica italiana. E' fat-
fo obbligo a chiunque spetti di osservarla e di farla osservare come
legge dello Stafo.
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L. 24-6-2009

Conversione in legge, con modificazioni del D.L. 28-4-
2009 n. 39, recante interventi urgenti in favore delle
popolazioni colpite dagli eventi sismici nella regione
Abruzzo nel mese di aprile 2009 e ulteriori interventi ur-
genti di protezione civile.

Art. 13. Spesa farmaceutica ed altre misure in materia di spesa
sanitaria

1. Al fine di conseguire una razionalizzazione della spesa farma-
ceutica ferriforiale:

a) il prezzo al pubblico dei medicinali equivalenti di cui all'articolo
7, comma 1, del decrefolegge 18 seftembre 2001, n. 347, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405,
e successive modificazioni, & ridotto del 12 per cenfo a decorrere
dal trenfesimo giomo successivo a quello della data di entrata in vi-
gore del presente decreto e fino al 31 dicembre 2009. La riduzione
non si applica ai medicinali originariamente coperti da brevetto o
che abbiano usufruito di licenze derivanti da tale brevetto, né ai me-
dicinali il cui prezzo sia stato negoziato successivamente al 30 set-
tembre 2008. Per un periodo di dodici mesi a partire dalla data di
enfrafa in vigore del presente decreto e ferma restando I'applicazio-
ne delle ulteriori frattenute previste dalle norme vigenti, il Servizio sa-
nifario nazionale nel procedere alla corresponsione alle farmacie di
quanto dovuto per |'erogazione di farmaci traftiene, a titolo di recu-
pero del valore degli exira sconti praticati dalle aziende farmaceuti-
che nel corso dell'anno 2008, una quota pari all'1,4 per cento cal-
colata sull'importo al lordo delle eventuali quote di partecipazione
alla spesa a carico dell'assistito e delle trattenute convenzionali e di
legge. Tale trattenuta & effettuata nell'anno 2009 in due rate annua-
li e non si applica alle farmacie rurali con fatturato annuo in regime
di Servizio sanitario nazionale, al neffo dell'imposta sul valore ag-
giunto, inferiore a 258.228,45 euro. A tale fine le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano adottano le necessarie dis-
posizioni enfro il 30 giugno 2009;

bl per i medicinali equivalenti di cui all'articolo 7, comma 1, del
decretolegge 18 settembre 2001, n. 347, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 16 novembre 2001, n. 405, e successive mo-
dificazioni, con esclusione dei medicinali originariamente coperti da
brevetto o che abbiano usufruito di licenze derivanti da tale brever
fo, le quote di speftanza sul prezzo di vendita al pubblico al netto
dell'imposta sul valore aggiunto, stabilite dal primo periodo del com-

ma 40 dell'articolo 1 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, so-
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no cosl rideterminate: per le aziende farmaceutiche 58,65 per cen-
fo, per i grossisti 6,65 per cento e per i farmacisti 26,7 per cenfo.
La rimanente quota dell'8 per cento & ridistribuita fra i farmacisti ed i
grossisti secondo le regole di mercato ferma restando la quota mini-
ma per la farmacia del 26,7 per cento. Per la fomitura dei medici-
nali equivalenti di cui all'articolo 7, comma 1, del decretolegge 18
seffembre 2001, n. 347, convertito, con modificazioni, dalla legge
16 novembre 2001, n. 405, il mancato rispetto delle quote di spet-
fanza previste dal primo periodo della presente lettera, anche me-
diante cessione di quantitativi gratuiti di farmaci o alira utilitd econo-
mica, comporta, con modalitd da stabilirsi con decreto del Ministro
del lavoro, della salute e delle politiche sociali, di concerto con il
Ministro dell'economia e delle finanze:

1) per I'azienda farmaceutica, la riduzione, mediante determino-
zione dell’AIFA, del 20 per cento del prezzo al pubblico dei farmo-
ci interessati dalla violazione, owvero, in caso di reiterazione della
violazione, la riduzione del 50 per cento di tale prezzo;

2) per il grossista, I'obbligo di versare al Servizio sanitario regiona-
le una somma pari al doppio dell'importo dello sconto non dovuto,
owvero, in caso di reiterazione della violazione, pari al quintuplo di
fale importo;

3) per la farmacia, I'applicazione della sanzione pecuniaria ammini-
strativa da cinquecento euro a fremila euro. In caso di reiterazione del-
la violazione I'autorites amministrativa competente pud ordinare la chiu-
sura della farmacia per un periodo di tempo non inferiore a 15 giorni;

c) il tefto di spesa per I'assistenza farmaceutica ferritoriale di cui
all'articolo 5, comma 1, del decrefolegge 1° ottobre 2007, n.
159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre
2007, n. 222, & rideferminato nella misura del 13,6 per cenfo per
I'anno 2009.

2. le economie derivanti dall'aftuazione del presente articolo a fa-
vore delle regioni a statuto speciale e delle province autonome di
Trento e di Bolzano, valutate in 30 milioni di euro, sono versate
all'entrata del bilancio dello Stato per essere destinate agli interven-
ti di cui al comma 3, lettera a).

3. le complessive economie derivanti per I'anno 2009 dalle dispo-
sizioni di cui al comma 1 sono finalizzate:

a) alla copertura degli oneri derivanti dagli interventi urgenti conse-
guenti agli eccezionali eventi sismici che hanno inferessato la regio-
ne Abruzzo di cui all'ordinanza del Presidente del Consiglio dei
Ministri n. 3754 del @ aprile 2009, per un importo pari a 380 mi-

lioni di euro;
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b) fino ad un importo massimo di 40 milioni di euro all'incremento
del fondo transitorio di accompagnamento di cui all‘articolo 1, com-
ma /906, lettera b), della legge 27 dicembre 2006, n. 296, in fun-
zione delle emergenti difficolta per il completamento ed il consoli-
damento del Piano di rienfro dai disavanzi sanitari della regione
Abruzzo a causa dei citati eventi sismici, da operarsi da parte del
Commissario ad acta, nominato ai sensi dell'articolo 4, comma 2
del decretolegge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222.

4. l'azienda titolare dell'autorizzazione all immissione in commercio
di un medicinale di cui & scaduto il brevetto, owero di un medicina-
le che ha usufruito di una licenza del brevetto scaduto, pud, nei no-
ve mesi successivi alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana dellautorizzazione all'immissione
in commercio del primo medicinale equivalente, ridurre il prezzo al
pubblico del proprio farmaco, purché la differenza tra il nuovo prez-
zo e quello del corrispondente medicinale equivalente sia superiore
a 0,50 euro per i farmaci il cui costo sia inferiore o pari a 5 euro, o
se si traffi di medicinali in confezione monodose, sia superiore a 1
euro per i farmaci il cui costo sia superiore ai 5 euro e inferiore o pa-
ria 10 euro, sia superiore a 1,50 euro per i farmaci il cui costo sia
superiore a 10 euro.

5. Per gli effefti recati dalle disposizioni di cui al comma 1, il livello
del finanziamento del Servizio sanitario nazionale cui concorre ordi-
nariamente lo Stato, di cui all'articolo 79, comma 1, del decreto-
legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 6 agosto 2008, n. 133, & rideferminato in diminuzione
dell'importo  di 380 milioni di euro per l'anno 2009.
Conseguentemente, il Comitato inferministeriale per la programma-
zione economica (CIPE) nell'adozione del provwedimento deliberati-
vo di ripartizione delle risorse finanziarie per il Servizio sanitario no-
zionale relativo all'anno 2009 a seguito della relativa Intesa espres-
sa dalla Conferenza permanente per i rapporti fra lo Stato, le regio-
ni e le province autonome di Trento e di Bolzano del 26 febbraio
2009, prowvede, su proposta del Ministro del lavoro, della salute e
delle politiche sociali, di concerto con il Ministro dell'economia e
delle finanze, ad apportare le conseguenti variazioni alle tabelle al-
legate alla proposta di riparto del Ministro del lavoro, della salute e
delle politiche sociali del & marzo 2009.
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