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Onorevoli Senatori. ± Il presente provve-
dimento eÁ inteso ad introdurre una serie di
misure urgenti ed organiche in materia di
spesa sanitaria finalizzate all'attuazione del-
l'accordo Stato-regioni approvato l'8 agosto
2001 dalla Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome.

Al fine di rendere realistica l'entitaÁ dei fi-
nanziamenti statali, eliminando gli inconve-
nienti derivanti da sottostime delle esigenze
finanziarie, e conferire stabilitaÁ alla spesa
in un arco temporale almeno triennale, nel-
l'ambito delle compatibilitaÁ di finanza pub-
blica e nel quadro di un rinnovato patto di
stabilitaÁ interno, l'accordo prevede l'incre-
mento delle risorse previste per l'anno 2001
a chiusura definitiva tra Governo e regioni
della partita finanziaria e sulla base del prin-
cipio della corrispondenza delle risorse alla
responsabilitaÁ.

Viene anche prevista, sotto vari profili,
una maggiore autonomia decisionale delle
regioni, tale da assicurare alle stesse la pos-
sibilitaÁ di realizzare economie di gestione.

Le regioni, da parte loro, si impegnano a
far fronte alle eventuali ulteriori esigenze fi-
nanziarie con mezzi propri.

Il provvedimento riveste uno spiccato ca-
rattere di urgenza derivante, da un lato, dalla
constatazione delle insufficienza dei finan-
ziamenti destinati al Servizio sanitario nazio-
nale, rispetto ad una crescita della spesa sa-
nitaria superiore al 7 per cento annuo; dal-
l'altro, dalla verifica della prosecuzione di
un trend divergente tra la previsione dei costi
e l'effettiva spesa sostenuta per l'erogazione
delle prestazioni sanitarie, con conseguente
superamento dei limiti fissati nell'Accordo
del 3 agosto 2000 tra Stato, regioni e pro-
vince autonome.

In effetti, la spesa sanitaria si eÁ evoluta,

negli ultimi anni, in modo molto accentuato

non solo con riferimento al valore assoluto

della stessa, ma anche con riferimento al

suo scostamento rispetto ai valori preventi-

vati. Tale andamento della spesa desta

grande preoccupazione poicheÁ, ove la cre-

scita fosse mantenuta costante ed il livello

dello scostamento a consuntivo non venisse

sostanzialmente annullato, si correrebbe il ri-

schio di provocare una incontrollata espan-

sione delle spesa sanitaria pubblica nel suo

complesso.

Si tratta, eÁ evidente, di uno scenario che

occorre assolutamente evitare. Da cioÁ di-

scende la conseguenza che l'intervento nor-

mativo deve considerarsi del tutto indilazio-

nabile.

Date queste premesse, si rende assoluta-

mente necessario delineare, con la massima

urgenza possibile, un quadro stabile di previ-

sione delle risorse pubbliche per il finanzia-

mento del Servizio sanitario nazionale nel-

l'ambito del quale sia possibile, da subito,

porre in essere interventi di contenimento ri-

spetto alla evoluzione in atto della spesa sa-

nitaria, attraverso l'introduzione di misure

immediatamente operative finalizzate al mi-

glioramento dei livelli di efficienza del servi-

zio ed alla razionalizzazione dei relativi co-

sti.

CioÁ consentiraÁ, inoltre, di rispondere posi-

tivamente alla necessitaÁ di una pronta defini-

zione dei livelli essenziali di assitenza, carat-

terizzati al momento da un persistente ele-

mento di incertezza.

In coerenza con tale filosofia di intervento,

il provvedimento introduce anche alcune di-

sposizioni, sempre ispirate alla logica della

razionalizzazione della spesa sanitaria, ma
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la cui attuazione eÁ affidata in concreto alle
regioni.

Si tratta di misure idonee a produrre effetti
di razionalizzazione della spesa in termini di
urgenza, in quanto consentono alle regioni di
adottare immediatamente, sia dal punto di vi-
sta organizzativo, sia da quello finanziario e
contabile, i provvedimenti che risultano indi-
spensabili ai fini della realizzazione delle
previste economie di gestione.

Tali considerazioni assumono una rile-
vanza particolare nei confronti delle regioni
anche in considerazione della imminente sca-
denza dell'adempimento degli obblighi con-
tabili di predispozione dei bilanci annuali
di previsione per l'anno 2002.

La mancata emanazione delle disposizioni
contenute nel presente decreto-legge, inoltre,
determinerebbe, inevitabilmente, un sicuro
aggravio dei conti concernenti la spesa sani-
taria relativa all'anno 2001. A tale proposito
pare utile rimarcare, come analiticamente
viene chiarito nella relazione tecnica, come
tutte le norme contenute nel decreto-legge
siano nel solco di un'azione mirata a ridurre
e monitorare la spesa pubblica.

Il decreto-legge si compone di 12 articoli.

L'articolo 1 stabilisce il concorso delle
autonomie regionali al rispetto degli obblighi
comunitari ed al raggiungimento degli obiet-
tivi di finanza pubblica per il triennio 2002/
2004, ponendo limiti all'ammontare degli
impegni e dei pagamenti relativi alle spese
correnti per il medesimo triennio. Da tale
ammonatare sono escluse le spese per inte-
ressi passivi, programmi comunitari e sanitaÁ,
avendo quest'ultima una dinamica propria
prevista dall'accordo Stato-regioni approvato
in data 8 agosto 2001 dalla Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome.

L'articolo 2 contiene disposizioni in mate-
ria di spesa nel settore sanitario. Per un verso
viene rafforzata la vigente disciplina in mate-
ria di acquisti di beni e servizi, noncheÁ in
materia di monitoraggio delle prescrizioni
mediche, farmaceutiche, specialistiche ed

ospedaliere; per altro verso viene differita
di un anno la decorrenza delle norme ± con-
tenute nella legge finanziaria per l'anno 2001
± concernenti la compartecipazione dei citta-
dini alla spesa per la diagnostica.

L'articolo 3 rafforza la potestaÁ legislativa
delle regioni in materia di organizzazione sa-
nitaria, prevedendo la «cedevolezza» di al-
cune norme statali che restano applicabili
solo ove la regione non detti una autonoma
disciplina.

L'articolo in esame detta anche norme in
materia di equilibrio dei presidi ospedalieri.
A tal fine le regioni adottano le disposizioni
necessarie:

a) per stabilire l'obbligo delle aziende
sanitarie ed ospedaliere di garantire l'equili-
brio economico dei singoli presidi ospeda-
lieri;

b) per individuare le tipologie degli
eventuali provvedimenti di riequilibrio;

c) per determinare le misure a carico dei
direttori generali nell'ipotesi di mancato rag-
giungimento dell'equilibrio economico.

Si prevede anche una maggiore autonomia
delle regioni in materia di sperimentazione
gestionale e la riduzione dello standard del
numero di posti letto per abitanti.

L'articolo 4 prevede che l'accertamento
delle stime dei conti consuntivi della spesa
sanitaria, relativi all'anno 2001, eÁ effettuato
dalle singole regioni entro trenta giorni dalla
data di entrata in vigore del presente provve-
dimento.

L'articolo 5 indica che il tetto di spesa far-
maceutica a carico del Servizio sanitario na-
zionale non puoÁ superare a livello nazionale
e in ogni singola regione il 13 per cento
della spesa sanitaria complessiva.

L'articolo 6 stabilisce che, nell'ambito dei
livelli essenziali di assistenza (LEA), la
Commissione unica del farmaco, individua i
farmaci che in relazione al loro ruolo non es-
senziale, alla presenza fra i medicinali con-
cedibili di prodotti aventi attivitaÁ terapeutica
sovrapponibile ed un migliore rapporto tra
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costi e benefici, possono essere totalmente o
parzialmente esclusi dalla rimborsabilitaÁ.

L'articolo 7 indica che dal 1ë novembre
2001 i medicinali non coperti da brevetto
aventi uguale composizione in princõÁpi attivi,
noncheÁ forma farmaceutica, via di sommini-
strazione, modalitaÁ di rilascio, numero di
unitaÁ posologiche e dosi unitarie uguali
sono rimborsati al farmacista dal Servizio sa-
nitario nazionale fino alla concorrenza del
prezzo piuÁ basso del corrispondente farmaco
generico disponibile nel normale ciclo distri-
butivo regionale, sulla base di apposite diret-
tive definite dalla regione.

L'articolo 8 prevede che le regioni pos-
sano stabilire particolari modalitaÁ di eroga-
zione di medicinali agli assistiti.

L'articolo 9 indica il numero di confezioni
di farmaci prescrivibili per singola ricetta
medica.

L'articolo 10 dette disposizioni in merito

alla introduzione di un programma sperimen-

tale di determinazione del prezzo di rimborso

dei farmaci in relazione alle seguenti

metodologie:

± adozione del prezzo di riferimento dei

farmaci per categorie terapeutiche omogenee;

± riduzione del prezzo del farmaco rim-

borsabile all'aumentare del fatturato.

L'articolo 11 prevede per le farmacie che

presentano un fatturato annuo non superiore

a 500 milioni di lire la possibilitaÁ di appli-

care una percentuale di sconto.

L'articolo 12 detta un norma finale, per te-

nere conto della peculiare autonomia spet-

tante alle regioni a statuto speciale ed alle

province autonome di Trento e di Bolzano.
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Analisi tecnico-normativa

A) Aspetti tecnico-normativi in senso stretto

1) Analisi dell'impatto normativo delle norme proposte sulla legislazione

vigente

Le disposizioni contenute nel provvedimento sono determinate dalla
necessitaÁ e dall'urgenza di intervenire, con immediatezza, nella materia
della spesa sanitaria pubblica per prevenire i rischi economici che potreb-
bero derivare da una incontrollata espansione della stessa. A tal fine il pre-
sente decreto-legge, nel suo complesso, si propone di delineare un quadro
stabile di previsione delle risorse pubbliche da destinare al finanziamento
del Servizio sanitario nazionale, quale presupposto indispensabile per po-
ter porre in essere misure di contenimento rispetto alla evoluzione in atto
della spesa sanitaria, da realizzarsi attraverso il miglioramento della effi-
cienza del servizio e la razionalizzazione dei relativi costi. In tal ottica il
provvedimento costituisce, altresõÁ, strumento di attuazione dell'accordo
Stato-regioni dell'agosto 2001 approvato dalla Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni le province autonome di Trento e
di Bolzano.

2) Analisi del quadro normativo e delle situazioni di fatto che giustificano

l'innovazione della legislazione vigente; accertamento dell'esistenza,
nella materia oggetto dell'intervento, di riserva assoluta o relativa di
legge o di precedenti norme di delegificazione

Non si riscontrano nella materia oggetto del provvedimento riserve
assolute o relative di legge, neÂ precedenti norme di delegificazione. At-
tualmente, la materia de qua eÁ disciplinata dal decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 502, recante: «Riordino della disciplina in materia sani-
taria, a norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421», cosõÁ
come modificato dai decreti legislativi 19 giugno 1999, n. 229, 21 dicem-
bre 1999, n. 517, 2 marzo 2000, n. 49, 7 giugno 2000, n. 168 e 28 luglio
2000, n. 254.

Il presente provvedimento introduce alcune modifiche al predetto de-
creto legislativo al fine di stabilizzare la spesa sanitaria, secondo quanto
indicato nell'Accordo Stato-regioni dell'8 agosto 2001, e di definire si-
stemi sanitari regionali piuÁ autonomi e, soprattutto, piuÁ adeguati alle spe-
cificitaÁ territoriali i ogni singola regione.

In tal senso, viene altresõÁ modificato, con l'inserimeto del comma 6-
bis, anche l'articolo 87 della legge 23 dicembre 2000, n. 388, relativo al
monitoraggio delle prescrizioni mediche, farmaceutiche, specialistiche ed
ospedaliere.
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3) Analisi della compatibilitaÁ dell'intervento con l'ordinamento comu-

nitario

Il provvedimento non presenta profili di incompatibilitaÁ con l'ordina-
mento comunitario; al riguardo, si evidenzia che l'articolo 1, in partico-
lare, ponendo dei limiti alla spesa corrente in materia sanitaria, prevede
il concorso delle regioni alla realizzazione degli obiettivi di finanza pub-
blica per il periodo 2002-2004, con cioÁ contribuendo al rispetto degli ob-
blighi derivanti dall'appartenenza dello Stato italiano all'Unione europea.

4) Analisi della compatibilitaÁ con le competenze costituzionali delle

regioni ordinarie ed a statuto speciale

Il provvedimento appare pienamente conforme ai princõÁpi costituzio-
nali in materia di ripartizione della potestaÁ legislativa tra Stato ed autono-
mie regionali; infatti, nelle materie in cui la competenza eÁ concorrente ai
sensi dell'articolo 117 della Costituzione le leggi regionali sono sottoposte
al rispetto dei princõÁpi fondamentali e delle linee di indirizzo generali, re-
lativi alle singole materie, stabiliti da leggi dello Stato. Pertanto, nella fat-
tispecie non si pongono questioni di compatibilitaÁ con le competenze co-
stituzionali delle regioni ordinarie e di quelle a statuto speciale.

5) Verifica della coerenza con le fonti legislative primarie che dispon-

gono il trasferimento di funzioni alle regioni ed agli enti locali

Le norme del decreto-legge, pur presentando profili suscettibili di de-
terminare riflessi sull'assetto normativo delle regioni e degli enti locali,
sono pienamente in linea con le fonti di cui sopra; esse, peraltro, costitui-
scono, come detto, strumento di attuazione di un apposito accordo appro-
vato dalla Conferenza Stato-regioni in materia di spesa sanitaria.

B) Valutazione dell'impatto amministrativo

1) Ricognizione degli obiettivi del provvedimento e analisi dei mezzi e dei
tempi individuati per il loro perseguimento

Le disposizioni del presente decreto sono intese a consentire l'imme-
diata introduzione nell'ordinamento nazionale di una serie di norme in
materia di spesa sanitaria, che si propongono di realizzare alcuni obiettivi;
rinviando, per una descrizione piuÁ analitica, a quanto riportato nella rela-
zione illustrativa, si ritiene, in sintesi, che le finalitaÁ principali dell'inter-
vento normativo siano quelle di garantire la disponibilitaÁ di risorse idonee
al regolare svolgimento dei compiti del Servizio sanitario nazionale, di in-
terrompere l'andamento divergente tra la previsione dei costi e la mag-
giore effettiva spesa sostenuta per l'erogazione delle prestazioni sanitarie,
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registratosi negli ultimi anni e di introdurre misure di miglioramento dei
livelli di efficienza del servizio e di razionalizzazione della spesa.

Per quanto concerne l'analisi dei mezzi e dei tempi individuali per il
perseguimento dei predetti obiettivi, si prevedono sia misure immediata-
mente produttive degli effetti desiderati, sia interventi la cui attuazione
concreta eÁ affidata nel breve periodo alle regioni, in ottemperanza al prin-
cipio della corrispondenza tra l'attribuzione delle risorse e quella delle re-
sponsabilitaÁ.

2) Valutazione di oneri organizzativi a carico della pubblica amministra-
zione, anche in relazione alla loro ripartizione fra strutture centrali e

periferiche dello Stato, regioni ed enti locali

Non si ravvisano oneri organizzativi a carico della pubblica ammini-
strazione neÂ a livello centrale, neÂ a livello di amministrazione periferica.

3) Valutazione dell'eventuale previsione della creazione di nuove strut-

ture amministrative e del coordinamento delle strutture esistenti

Non si ritiene che il decreto-legge determini tale risultato.

4) Verifica dell'esistenza a carico dei cittadini e delle imprese di oneri
finanziari, organizzativi ed adempimenti burocratici

L'approvazione del presente decreto non comporteraÁ oneri di tal ge-
nere a carico di alcuno.

B) Elementi di drafting e linguaggio normativo

1) Individuazione delle nuove definizioni normative introdotte dal testo,

della loro necessitaÁ, della coerenza con quelle giaÁ in uso

Non si rilevano nel testo definizioni normative che non siano giaÁ ap-
partenenti alla cultura tecnico-giuridica della specifica materia.

2) Verifica della correttezza dei riferimenti normativi contenuti nel prov-

vedimento, con particolare riguardo alle successive modificazioni e
integrazioni dei medesimi

I riferimenti normativi citati nel provvedimento, sia nelle premesse
che nel testo dell'articolato, risultano corretti anche con riguardo alla
loro esatta individuazione.



Atti parlamentari Senato della Repubblica ± N. 633± 9 ±

XIV LEGISLATURA ± DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

3) Ricorso alla tecnica della novella legislativa per introdurre modifica-

zioni ed integrazioni a disposizioni vigenti

Si eÁ ritenuto di dover utilizzare tale tecnica nella redazione di alcune
norme.

4) Valutazione dell'opportunitaÁ di prevedere la delega per la redazione di
un testo unico nella materia oggetto del provvedimento

Non si eÁ ravvisata tale opportunitaÁ.

5) Individuazione di eventuali effetti abrogativi impliciti di disposizioni

del progetto e loro traduzione in norme abrogative espresse nel testo
normativo

Nessuna delle disposizioni contenute nello schema di decreto legisla-
tivo ha effetti abrogativi impliciti, tali da poter essere tradotti in norme
abrogative espresse.

Allegato alla relazione tecnico-normativa

1) Individuazione delle linee della giurisprudenza costituzionale in mate-
ria e di eventuali giudizi di costituzionalitaÁ in corso

Non risultano giudizi di costituzionalitaÁ in corso sugli argomenti trat-
tati dal provvedimento de quo.

2) Verifica dell'esistenza di progetti di legge vertenti su materia analoga
all'esame del Parlamento e relativo stato dell'iter

Non risultano provvedimenti legislativi su analoga materia in corso di
esame da parte del Parlamento.
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Relazione tecnica

Articolo 1

Le disposizioni, ai fini del concorso delle autonomie regionali al ri-
spetto degli obblighi comunitari della Repubblica e alla conseguente rea-
lizzazione degli obiettivi di finanza pubblica, stabiliscono, ai commi 1, 2 e
3, per le regioni a statuto ordinario, una limitazione all'espansione delle
spese correnti 2002 (al netto di quelle relative agli interessi passivi, ai fi-
nanziamenti comunitari e alla sanitaÁ), rispetto al consuntivo 2000, calco-
lata nella misura del 4,5 per cento; misura pari alla somma del tasso d'in-
flazione 2001 (2,8 per cento) e dell'inflazione programmata 2002, (1,7 per
cento) indicati nel DPEF 2002-2006.

Per gli anni successivi la misura dell'incremento eÁ pari all'1,3 per
cento per l'anno 2003 e all'1,0 per cento per l'anno 2004 (valori indicati
dal DPEF 2002-2006).

Relativamente alla valutazione del risparmio, la norma produce effetti
sia in termini di fabbisogno che di indebitamento netto, che possono va-
lutarsi in (vedi tabella A):

600 miliardi di lire per l'esercizio 2002;

800 miliardi di lire per l'esercizio 2003;

1.300 miliardi di lire per l'esercizio 2004.

La valutazione eÁ stata determinata sulla base:

dei pagamenti 2000 (fonte: flussi di cassa al 31 dicembre 2000 che
gli enti hanno trasmesso a gennaio 2001);

dei pagamenti tendenziali 2002, 2003 e 2004 che sottintendono il
DPEF 2002-2006.

Per la stima dei pagamenti 2002, 2003 e 2004 delle regioni a statuto
ordinario eÁ stata applicata l'incidenza percentuale dei pagamenti correnti
2000 di detti enti sul totale dei corrispondenti pagamenti del comparto re-
gioni.

Con le disposizioni contenute nel comma 4, si prevede che le regioni
a statuto speciale concordino con il Ministero dell'economia e delle fi-
nanze il livello delle spese correnti e i relativi pagamenti per il triennio
in questione.

Premesso che la norma diverraÁ efficace solo in presenza di detti ac-
cordi e ipotizzando che con tali accordi si raggiungano livelli di crescita
delle spese correnti pari a quelli delle regioni a statuto ordinario (+4,5 per
cento per il 2002; +1,3 per cento per il 2003 e +1,0 per cento per il 2004),
gli effetti finanziari, sia in termini di fabbisogno che di indebitamento
netto, possono valutarsi in 200, 250 e 400 miliardi di lire, rispettivamente,
per gli eserciti finanziari 2002, 2003 e 2004.
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* * *

In base all'Accordo tra Governo, regioni e province autonome di
Trento e Bolzano dell'8 agosto 2001, si eÁ stabilito che lo Stato concorre
al finanziamento della spesa sanitaria corrente fino all'importo di 138.00
miliardi di lire per il 2001, 146.376 miliardi di lire per il 2002, 152.122
miliardi di lire per il 2003 e 157.371 miliardi di lire per il 2004.

Ove si dovessero manifestare sfondamenti rispetto ai tetti di spesa so-
pra indicati, i disavanzi di gestione accertati sono coperti dalle regioni, ai
sensi dell'articolo 4, comma 3, del provvedimento con le modalitaÁ stabilite
da norme regionali che prevedono alternativamente o comulativamente
l'introduzione di:

a) misure di compartecipazione alla spesa sanitaria;
b) variazioni dell'aliquota dell'addizionale regionale all'imposta

sul reddito delle persone fisiche o altre misure fiscali previste nella norma-
tiva vigente;

c) altre misure idonee a contenere la spesa, ivi inclusa l'adozione
di interventi sui meccanismi di distribuzione dei farmaci.

Ai fini del rispetto dei predetti livelli, concorrono le misure di cui
agli articoli 2, comma 6,3, comma 4, e le misure in materia di farmaceu-
tica di cui agli articoli 5, 6, 7, 8, 9, 10 e 11.

Nel dettaglio le richiamate disposizioni comportano quanto segue:

Articolo 2, comma 6

Contenuto della norma

Slittamento al 1ë gennaio 2003 dell'entrata in vigore della riduzione e
al 1ë gennaio 2004 dell'abolizione dei ticket sulla specialistica e
diagnostica.

Effetti finanziari

L'effetto finanziario che deriva dalla predetta norma ha un impatto
sia sul livello di spesa corrente, inteso come somma delle risorse necessa-
rie alla produzione sanitaria, per la parte imputabile alla specialistica con-
venzionata esterna, che sul livello delle entrate proprie delle Aziende, per
la quota imputabile alla specialistica interna.

(valori in miliardi di lire) 2002 2003 2004

1. Oneri finanziari complessivi previsti
dalla relazione tecnica sull'emendamento
numero 58.210 (atto Camera 7328-bis-A) 2.100 4.200 4.200

2. Minori oneri complessivi a normativa
proposta ± 2.100 ± 2.100



Atti parlamentari Senato della Repubblica ± N. 633± 12 ±

XIV LEGISLATURA ± DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

Stimando una suddivisione di tali minori oneri tra spesa specialistica
esterna ed interna, rispettivamente del 65 per cento e 35 per cento circa,
ne deriva che la ridefinizione degli stessi si scompone come segue:

± riflessi positivi sul livello di spesa sanitaria corrente: ± 1.350 mi-
liardi di lire;

± riflessi positivi sulle entrate proprie delle Aziende: + 750 miliardi
di lire.

Articolo 3, comma 4

Contenuto della norma

Lo standard di dotazione media di posti letto per 1.000 abitanti eÁ fis-
sato in 5 posti letto per mille abitanti, di cui l'1 per mille riservato alla
riabilitazione ed alla lungodegenza post-acuzie.

Effetti finanziari

PoicheÁ la spesa ospedaliera eÁ costituita per il 70 per cento circa da
spesa per il personale e 30 per cento circa da spesa per acquisto di beni
e servizi, l'effetto finanziario che deriva dalla riduzione dei posti letto
per acuti dal 4,5 per 1.000 abitanti al 4 per 1.000 abitanti, viene valutato
considerando soltanto la componente della spesa per l'acquisto di beni e
servizi relativa ad ogni posto letto, in quanto il personale non viene sop-
presso, ma posto in mobilitaÁ.

In particolare, l'effetto finanziario viene calcolato come segue:

1. Numero di posti letto (4,5 per mille abitanti): 259.650;

2. Numero di posti letto (4 per mille abitanti): 230.000;

3. Riduzione di posti letto, per effetto della norma (1-2): 30.000
circa;

4. Quota posti letti effettivamente utilizzati (50 per cento): 15.000
circa;

5. 30 per cento della spesa per acquisto di beni e servizi per l'anno
2001 (24.421 miliardi): 7.326 miliardi;

6. l'effetto finanziario della norma (su base annua) eÁ pari alla spesa
per acquisto di beni e servizi per posto letto moltiplicato per il numero di
posti letto ridotti al netto dei posti inutilizzati: 420 miliardi circa.

PoicheÁ non tutti i posti letto eccedenti vengono soppressi, in quanto
una parte di essi puoÁ essere riconvertita in posti letto per lungodegenza, il
risparmio effettivo si puoÁ stimare in non piuÁ di 100 miliardi per il 2002 e
200 miliardi per il 2003 e 2004.
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Articoli 5, 6, 7, 8, 9, 10 e 11

Misure in materia di farmaceutica

All'articolo 5 del provvedimento viene fissato un tetto per la spesa
farmaceutica pari al 13 per cento della spesa sanitaria complessiva. Le al-
tre disposizioni sopra indicate sono dirette alla realizzazione di tale obiet-
tivo al fine del rispetto dei complessivi tetti di spesa sanitaria come stabi-
lito nell'Accordo Stato-regioni dell'8 agosto 2001.

Il mancato rispetto della percentuale della spesa farmaceutica com-
prometterebbe il rispetto del piuÁ generale tetto fissato nel suddetto Ac-
cordo. In proposito si fa presente che un punto percentuale della spesa sa-
nitaria complessiva per il 2002 ammonta a circa 1.464 miliardi di lire.

Articolo 6

Contenuto della norma

Nell'ambito della ridefinizione dei livelli essenziali di assistenza da
attuarsi entro 60 giorni dalla data di entrata in vigore del presente de-
creto-legge, la Commissione unica del farmaco deve individuare i farmaci
che, in relazione al loro ruolo non essenziale, alla presenza fra i medici-
nali concedibili di prodotti aventi attivitaÁ terapeutica sovrapponibile ed un
migliore rapporto tra costi e benefici possono essere totalmente o parzial-
mente esclusi dalla rimborsabilitaÁ.

Effetti finanziari

Nella sostanza, tenuto conto del vincolo del 13 per cento della spesa
farmaceutica rispetto a quella complessiva, la norma eÁ diretta a potenziare
la realizzazione di tale obiettivo, nel senso di condizionare la definizione
dei livelli essenziali di assistenza al predetto vincolo finanziario.

Articolo 7

Contenuto della norma

A decorrere dal 1ë novembre 2001, i medicinali non coperti da bre-
vetto, aventi uguale composizione di princõÁpi attivi, noncheÁ forma farma-
ceutica, via di somministrazione, modalitaÁ di rilascio, numero di unitaÁ po-
sologiche e dosi unitarie uguali, sono rimborsati al farmacista dal Servizio
sanitario nazionale fino a concorrenza del prezzo piuÁ basso dei medicinali
esistenti in commercio.

Effetti finanziari

Tenuto conto che trattasi di disposizioni di contenuto analogo a
quello del testo originario governativo della legge finanziaria per il
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2001 (A.C. 7328), si eÁ fatto riferimento, per la quantificazione dei mag-
giori risparmi derivanti dalla presente disposizione, agli importi indicati
nell'articolo 85, comma 29, del testo definitivo della legge finanziaria
per il 2001 (56 miliardi su base annua). Infatti, in tale disposizione
sono stati quantificati, in termini di minori risparmi, gli effetti delle mo-
difiche introdotte rispetto al predetto testo originario della legge finanzia-
ria per il 2001.

Articolo 8

Contenuto della norma

Distribuzione diretta dei farmaci, da parte delle strutture ospedaliere e
delle farmacie, ai pazienti che versano in particolari condizioni di salute.

Effetti finanziari

Il risparmio che deriverebbe da queste norme dipende dal grado di
adesione regionale.

Articolo 9

Contenuto della norma

Ridefinizione del numero dei farmaci prescrivibili su ogni singola ri-
cetta, per i malati cronici o affetti da particolari patologie.

Effetti finanziari

Nell'ipotesi che ci possa essere una riduzione del 5 per cento della
spesa per pluriprescrizioni, stimata in circa 2.400 miliardi, il risparmio
puoÁ essere stimato in circa 120 miliardi su base annua.

Articolo 10

Contenuto della norma

Introduzione sperimentale del prezzo di rimborso dei farmaci in rela-
zione ai seguenti metodi:

a) adozione del prezzo di riferimento dei farmaci per categorie te-
rapeutiche omogenee;

b) riduzione del prezzo del farmaco rimborsabile all'aumentare del
fatturato.
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Effetti finanziari

Trattandosi di misure sperimentali, al momento non eÁ possibile effet-
tuare una quantificazione dell'effetto finanziario.

Articolo 11

Contenuto della norma

Limitazione dell'applicazione dello sconto, pari all'1,5 per cento del
fatturato, alle farmacie rurali con un fatturato non superiore a 500 milioni.

Effetti finanziari

Le circa 3000 farmacie rurali sussidiate producono un fatturato annuo
SSN di circa 1.200 miliardi. Attualmente queste farmacie subiscono una
trattenuta a favore del SSN pari all'1,5 per cento della spesa lorda, a
fronte di un'aliquota media del 4,2 per cento cui sono sottoposte le altre
farmacie. Il beneficio del minor sconto viene ora limitato alle farmacie
con fatturato annuo complessivo non superiore ai 500 miliardi. Si puoÁ pre-
sumere che queste ultime farmacie siano il 10 per cento delle sussidiate,
con un fatturato complessivo SSN di circa 80 miliardi. Possono, pertanto,
stimarsi intorno ai 30 miliardi i risparmi attesi dall'applicazione della
norma (1.120 miliardi 4, 2 per cento = 47,04 miliardi, a fronte di un pre-
cedente risparmio per il SSN pari a 16,8 miliardi, dato che si ottiene mol-
tiplicando 1.120 miliardi 1,5 per cento).

* * *

Il provvedimento contiene, inoltre, all'articolo 4, comma 4, la dispo-
sizione diretta ad autorizzare le regioni a contrarre mutui in relazione ai
disavanzi per l'anno 2000 con oneri a loro carico (clausola inserita nel-
l'Accordo del 3 agosto 2000), per la quota di loro pertinenza (4.380 mi-
liardi) ± residuale rispetto a quella posta a carico dello Stato (2.700 mi-
liardi) ± come stabilito al punto 7 dell'Accordo dell'8 agosto 2001.
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Tabella A

REGIONI A STATUTO ORDINARIO

(in miliardi di lire)

Pagamenti

Cassa
2000

Increm. Manovra
DPEF
2002

Risparmio

Increm. Manovra
DPEF
2003

Risparmio

Increm. Manovra
DPEF
2004

Rispamio

RSO % 2002 RSO % 2003 RSO % 2004 RSO

Spese correnti 135.000 156.400 160.800 165.800

a detrarre:

Interessi passivi 2.000 2.400 2.600 2.800

Programmi comunitari (*) 2.300 2.400 2.500 2.600

Funzioni trasferite (**) 800 2.900 2.900 2.900

SanitaÁ 105.500 122.600 126.200 130.100

Spese per altre funzioni 24.100 -4,5% 25.500 26.100 ± 800 +1,3% 25.800 26.600 ± 800 +1,0% 26.100 27.400 1.300

(*) La spesa finanziata da programmi comunitari 2000 eÁ stata stimata ipotizzandola pari ai trasferimenti UE agli enti (dati comunicati per il
patto di stabilitaÁ interno). Per il calcolo della spesa finanziata da programmi comunitari 2002 si eÁ applicato il tasso di incremento della spesa 2002 su
quella 2000 (al netto spese considerate).

(**) La spesa per le funzioni trasferite relativa al 2002 eÁ stata stimata sulla base delle valutazioni finanziarie riportate nei provvedimenti di
federalismo amministrativo.
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Allegato

(Previsto dall'articolo 17, comma 30, della legge 15 maggio 1997, n. 127)

TESTO INTEGRALE DELLE NORME ESPRESSAMENTE
MODIFICATE O ABROGATE DAL DECRETO-LEGGE

Decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502

Art. 1. - Tutela del diritto alla salute, programmazione sanitaria e

definizione dei livelli essenziali e uniformi di assistenza. ± 1. La tutela
della salute come diritto fondamentale dell'individuo ed interesse della
collettivitaÁ eÁ garantita, nel rispetto della dignitaÁ e della libertaÁ della per-
sona umana, attraverso il Servizio sanitario nazionale, quale complesso
delle funzioni e delle attivitaÁ assistenziali dei Servizi sanitari sanitari re-
gionali e delle altre funzioni e attivitaÁ svolte dagli enti e istituzioni di ri-
lievo nazionale, nell'ambito dei conferimenti previsti dal decreto legisla-
tivo 31 marzo 1998, n. 112, noncheÂ delle funzioni conservate allo Stato
dal medesimo decreto.

2. Il Servizio sanitario nazionale assicura, attraverso risorse pubbliche
e in coerenza con i princõÁpi e gli obiettivi indicati dagli articoli 1 e 2 della
legge 23 dicembre 1978, n. 833, i livelli essenziali e uniformi di assi-
stenza definiti dal Piano sanitario nazionale nel rispetto dei princõÁpi della
dignitaÁ della persona umana, del bisogno di salute, dell'equitaÁ nell'accesso
all'assistenza, della qualitaÁ delle cure e della loro appropriatezza riguardo
alle specifiche esigenze, noncheÂ dell'economicitaÁ nell'impiego delle ri-
sorse.

3. L'individuazione dei livelli essenziali e uniformi di assistenza as-
sicurati dal Servizio sanitario nazionale, per il periodo di validitaÁ del
Piano sanitario nazionale, eÁ effettuata contestualmente all'individuazione
delle risorse finanziarie destinate al Servizio sanitario nazionale, nel ri-
spetto delle compatibilitaÁ finanziarie definite per l'intero sistema di fi-
nanza pubblica nel Documento di programmazione economico-finanziaria.
Le prestazioni sanitarie comprese nei livelli essenziali di assistenza sono
garantite dal Servizio sanitario nazionale a titolo gratuito o con partecipa-
zione alla spesa, nelle forme e secondo le modalitaÁ previste dalla legisla-
zione vigente.

4. Le regioni, singolarmente o attraverso strumenti di autocoordina-
mento, elaborano proposte per la predisposizione del Piano sanitario na-
zionale, con riferimento alle esigenze del livello territoriale considerato
e alle funzioni interregionali da assicurare prioritariamente, anche sulla
base delle indicazioni del Piano vigente e dei livelli essenziali di assi-
stenza individuati in esso o negli atti che ne costituiscono attuazione.
Le regioni trasmettono al Ministro della sanitaÁ, entro il 31 marzo di
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ogni armo, la relazione annuale sullo stato di attuazione del piano sanita-
rio regionale, sui risultati di gestione e sulla spesa prevista per l'anno suc-
cessivo.

5. Il Governo, su proposta del Ministro della sanitaÁ, sentite le Com-
missioni parlamentari competenti per la materia, le quali si esprimono en-
tro trenta giorni dalla data di trasmissione dell'atto, noncheÂ le confedera-
zioni sindacali maggiormente rappresentative, le quali rendono il parere
entro venti giorni, predispone il Piano sanitario nazionale, tenendo conto
delle proposte trasmesse dalle regioni entro il 31 luglio dell'ultimo anno
di vigenza del piano precedente, nel rispetto di quanto stabilito dal comma
4. Il Governo, ove si discosti dal parere delle commissioni parlamentari, eÁ
tenuto a motivare. Il piano eÁ adottato ai sensi dell'articolo 1 della legge 12
gennaio 1991, n. 13, d'intesa con la Conferenza unificata di cui all'arti-
colo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281.

6. I livelli essenziali di assistenza comprendono le tipologie di assi-
stenza, i servizi e le prestazioni relativi alle aree di offerta individuate
dal Piano sanitario nazionale. Tali livelli comprendono, per il 1998-2000:

a) l'assistenza sanitaria collettiva in ambiente di vita e di lavoro;

b) l'assistenza distrettuale;

c) l'assistenza ospedaliera.

7. Sono posti a carico del Servizio sanitario le tipologie di assistenza,
i servizi e le prestazioni sanitarie che presentano, per specifiche condizioni
cliniche o di rischio, evidenze scientifiche di un significativo beneficio in
termini di salute, a livello individuale o collettivo, a fronte delle risorse
impiegate. Sono esclusi dai livelli di assistenza erogati a carico del Servi-
zio sanitario nazionale le tipologie di assistenza, i servizi e le prestazioni
sanitarie che:

a) non rispondono a necessitaÁ assistenziali tutelate in base ai prin-
cõÁpi ispiratori del Servizio sanitario nazionale di cui al comma 2;

b) non soddisfano il principio dell'efficacia e dell'appropriatezza,
ovvero la cui efficacia non eÁ dimostrabile in base alle evidenze scientifi-
che disponibili o sono utilizzati per soggetti le cui condizioni cliniche non
corrispondono alle indicazioni raccomandate;

c) in presenza di altre forme di assistenza volte a soddisfare le me-
desime esigenze, non soddisfano il principio dell'economicitaÁ nell'impiego
delle risorse, ovvero non garantiscono un uso efficiente delle risorse
quanto a modalitaÁ di organizzazione ed erogazione dell'assistenza.

8. Le prestazioni innovative per le quali non sono disponibili suffi-
cienti e definitive evidenze scientifiche di efficacia possono essere erogate
in strutture sanitarie accreditate dal Servizio sanitario nazionale esclusiva-
mente nell'ambito di appositi programmi di sperimentazione autorizzati
dal Ministero della sanitaÁ.

9. Il Piano sanitario nazionale ha durata triennale ed eÁ adottato dal
Governo entro il 30 novembre dell'ultimo anno di vigenza del Piano pre-
cedente. Il Piano sanitario nazionale puoÁ essere modificato nel corso del
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triennio con la procedura di cui al comma 5. 10. Il Piano sanitario nazio-
nale indica:

a) le aree prioritarie di intervento, anche ai fini di una progressiva
riduzione delle diseguaglianze sociali e territoriali nei confronti della
salute;

b) i livelli essenziali di assistenza sanitaria da assicurare per il
triennio di validitaÁ del Piano;

c) la quota capitaria di finanziamento per ciascun anno di validitaÁ
del Piano e la sua disaggregazione per livelli di assistenza;

d) gli indirizzi finalizzati a orientare il Servizio sanitario nazionale
verso il miglioramento continuo della qualitaÁ dell'assistenza, anche attra-
verso la realizzazione di progetti di interesse sovraregionale;

e) i progetti-obiettivo, da realizzare anche mediante l'integrazione
funzionale e operativa dei servizi sanitari e dei servizi socio-assistenziali
degli enti locali;

f) le finalitaÁ generali e i settori principali della ricerca biomedica e
sanitaria, prevedendo altresõÁ il relativo programma di ricerca;

g) le esigenze relative alla formazione di base e gli indirizzi rela-
tivi alla formazione continua del personale, noncheÂ al fabbisogno e alla
valorizzazione delle risorse umane;

h) le linee guida e i relativi percorsi diagnostico-terapeutici allo
scopo di favorire, all'interno di ciascuna struttura sanitaria, lo sviluppo
di modalitaÁ sistematiche di revisione e valutazione della pratica clinica
e assistenziale e di assicurare l'applicazione dei livelli essenziali di assi-
stenza;

i) i criteri e gli indicatori per la verifica dei livelli di assistenza as-
sicurati in rapporto a quelli previsti.

11. I progetti obiettivo previsti dal Piano sanitario nazionale sono
adottati dal Ministro della sanitaÁ con decreto di natura non regolamentare,
di concerto con il Ministro del tesoro, del bilancio e della programma-
zione economica e con gli altri Ministri competenti per materia, d'intesa
con la Conferenza unificata di cui all'articolo 8 del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281.

12. La Relazione sullo stato sanitario del Paese, predisposta annual-
mente dal Ministro della sanitaÁ:

a) illustra le condizioni di salute della popolazione presente sul ter-
ritorio nazionale;

b) descrive le risorse impiegate e le attivitaÁ svolte dal Servizio sa-
nitario nazionale;

c) espone i risultati conseguiti rispetto agli obiettivi fissati dal
Piano sanitario nazionale;

d) riferisce sui risultati conseguiti dalle regioni in riferimento al-
l'attuazione dei piani sanitari regionali;

e) fornisce indicazioni per l'elaborazione delle politiche sanitarie e
la programmazione degli interventi.
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13. Il piano sanitario regionale rappresenta il piano strategico degli
interventi per gli obiettivi di salute e il funzionamento dei servizi per sod-
disfare le esigenze specifiche della popolazione regionale anche in riferi-
mento agli obiettivi del Piano sanitario nazionale. Le regioni, entro cento-
cinquanta giorni dalla data di entrata in vigore del Piano sanitario nazio-
nale, adottano o adeguano i Piani sanitari regionali, prevedendo forme di
partecipazione delle autonomie locali, ai sensi dell'articolo 2, comma
2-bis, noncheÂ delle formazioni sociali private non aventi scopo di lucro
impegnate nel campo dell'assistenza sociale e sanitaria, delle organizza-
zioni sindacali degli operatori sanitari pubblici e privati e delle strutture
private accreditate dal Servizio sanitario nazionale.

14. Le regioni e le province autonome trasmettono al Ministro della
sanitaÁ i relativi schemi o progetti di piani sanitari allo scopo di acquisire il
parere dello stesso per quanto attiene alla coerenza dei medesimi con gli
indirizzi del Piano sanitario nazionale. Il Ministro della sanitaÁ esprime il
parere entro 30 giorni dalla data di trasmissione dell'atto, sentita l'Agen-
zia per i servizi sanitari regionali.

15. Il Ministro della sanitaÁ, avvalendosi dell'Agenzia per i servizi sa-
nitari regionali, promuove forme di collaborazione e linee guida comuni in
funzione dell'applicazione coordinata del Piano sanitario nazionale e della
normativa di settore, salva l'autonoma determinazione regionale in ordine
al loro recepimento.

16. La mancanza del Piano sanitario regionale non comporta l'innap-
plicabilitaÁ delle disposizioni del Piano sanitario nazionale.

17. Trascorso un anno dalla data di entrata in vigore del Piano sani-
tario nazionale senza che la regione abbia adottato il Piano sanitario regio-
nale, alla regione non eÁ consentito l'accreditamento di nuove strutture. Il
Ministro della sanitaÁ, sentita la regione interessata, fissa un termine non
inferiore a tre mesi per provvedervi. Decorso inutilmente tale termine, il
Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro della sanitaÁ, sentita
l'Agenzia per i servizi sanitari regionali, d'intesa con la Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome,
adotta gli atti necessari per dare attuazione nella regione al Piano sanitario
nazionale, anche mediante la nomina di commissari ad acta.

18. Le istituzioni e gli organismi a scopo non lucrativo concorrono,
con le istituzioni pubbliche e quelle equiparate di cui all'articolo 4,
comma 12, alla realizzazione dei doveri costituzionali di solidarietaÁ, dando
attuazione al pluralismo etico-culturale dei servizi alla persona. Esclusiva-
mente ai fini del presente decreto sono da considerarsi a scopo non lucra-
tivo le istituzioni che svolgono attivitaÁ nel settore dell'assistenza sanitaria
e socio-sanitaria, qualora ottemperino a quanto previsto dalle disposizioni
di cui all'articolo 10, comma 1, lettere d), e), f), g), e h), e comma 6 del
decreto legislativo 4 dicembre 1997 n. 460; resta fermo quanto disposto
dall'articolo 10, comma 7, del medesimo decreto. L'attribuzione della pre-
detta qualifica non comporta il godimento dei benefici fiscali previsti in
favore delle organizzazioni non lucrative di utilitaÁ sociale dal decreto le-
gislativo 4 dicembre 1997, n. 460.
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Art. 9-bis. - Sperimentazioni gestionali. ± 1. La Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, autorizza programmi di sperimentazione aventi a og-
getto nuovi modelli gestionali che prevedano forme di collaborazione tra
strutture del Servizio sanitario nazionale e soggetti privati, anche attra-
verso la costituzione di societaÁ miste a capitale pubblico e privato.

2. Il programma di sperimentazione eÁ proposto dalla regione interes-
sata, motivando le ragioni di convenienza economica del progetto gestio-
nale, di miglioramento della qualitaÁ dell'assistenza e di di coerenza con le
previsioni del Piano sanitario regionale ed evidenziando altresõÁ gli ele-
menti di garanzia, con particolare riguardo ai seguenti criteri:

a) privilegiare nell'area del settore privato il coinvolgimento delle
organizzazioni non lucrative di utilitaÁ sociale individuate dall'articolo 10
del decreto legislativo 4 dicembre 1997, n. 460;

b) fissare limiti percentuali alla partecipazione di organismi privati
in misura non superiore al quarantanove per cento;

c) prevedere forme idonee di limitazione alla facoltaÁ di cessione
della propria quota sociale nei confronti dei soggetti privati che parteci-
pano alle sperimentazioni;

d) disciplinare le forme di risoluzione del rapporto contrattuale con
privati che partecipano alla sperimentazione in caso di gravi inadempienze
agli obblighi contrattuali o di accertate esposizioni debitorie nei confronti
di terzi;

e) definire partitamente i compiti, le funzioni e i rispettivi obblighi
di tutti i soggetti pubblici e privati che partecipano alla sperimentazione
gestionale, avendo cura di escludere in particolare il ricorso a forme con-
trattuali, di appalto o subappalto, nei confronti di terzi estranei alla con-
venzione di sperimentazione, per la fornitura di opere e servizi diretta-
mente connessi all'assistenza alla persona;

f) individuare forme e modalitaÁ di pronta attuazione per la risolu-
zione della convenzione di sperimentazione e scioglimento degli organi
societari in caso di mancato raggiungimento del risultato della avviata spe-
rimentazione.

3. La Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e
le province autonome di Trento e di Bolzano, avvalendosi dell'Agenzia
per i servizi sanitari regionali, verifica annualmente i risultati conseguiti
sia sul piano economico sia su quello della qualitaÁ dei servizi, ivi com-
prese le forme di collaborazione in atto con soggetti privati per la gestione
di compiti diretti di tutela della salute. Al termine del primo triennio di
sperimentazione, sulla base dei risultati conseguiti, il Governo e le regioni
adottano i provvedimenti conseguenti.

4. Al di fuori dei programmi di sperimentazione di cui al presente
articolo, eÁ fatto divieto alle aziende del Senrvizio sanitario nazionale di
costituire societaÁ di capitali aventi per oggetto sociale lo svolgimento di
compiti diretti di tutela della salute.
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Art. 19. - Competenze delle regioni a statuto speciale e delle pro-

vince autonome. ± 1. Le disposizioni del presente decreto costituiscono
princõÁpi fondamentali ai sensi dell'articolo 117 della Costituzione.

2. Per le regioni a statuto speciale e per le province autonome di
Trento e di Bolzano le disposizioni di cui all'articolo 1, commi 1 e 4, al-
l'articolo 6, commi 1 e 2, agli articoli 10,11,12 e 13, all'articolo 14,
comma 1, e agli articoli 15,16,17 e 18, sono altresõÁ norme fondamentali
di riforma economico-sociale della Repubblica.

LEGGE 23 dicembre 2000, n. 388

(omissis)

Art. 85. (Riduzione dei ticket e disposizioni in materia di spesa far-
maceutica). ± 1. A decorrere dal 1ë luglio 2001, eÁ soppressa la classe di
cui all'articolo 8, comma 10, lettera b), della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. Entro il 31 gennaio 2001 e con effetto dal 1ë luglio 2001, la Com-
missione unica del farmaco provvede ad inserire, per categorie terapeuti-
che omogenee, nelle classi di cui all'articolo 8, comma 10, lettera a) e let-
tera c), della legge 24 dicembre 1993, n. 537, i medicinali attualmente in-
seriti nella classe di cui alla lettera b) dello stesso comma 10, sulla base
della valutazione della loro efficacia terapeutica e delle loro caratteristiche
prevalenti.

2. A decorrere dal 1ë gennaio 2001 eÁ abolita ogni forma di parteci-
pazione degli assistiti al costo delle prestazioni farmaceutiche relative ai
medicinali collocati nelle classi a) e b) di cui all'articolo 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537, con esclusione di quelle previste
dal comma 26 del presente articolo.

3. A decorrere dal 1ë gennaio 2002 l'importo indicato al comma 15
dell'articolo 8 della legge ?4 dicembre 1993, n. 537, eÁ ridotto da lire
70.000 a lire 23.000; a decorrere dal 1ë gennaio 2003 eÁ abolita ogni forma
di partecipazione degli assistiti al costo delle prestazioni specialistiche e di
diagnostica strumentale.

4. A decorrere dal 1ë gennaio 2001, fermo restando quanto previsto
dall'articolo 1, comma 4, lettera a), del decreto legislativo 29 aprile
1998, n. 124, e secondo le indicazioni del Piano sanitario nazionale,
sono escluse dalla partecipazione al costo e, quindi, erogate senza oneri
a carico dell'assistito al momento della fruizione, le seguenti prestazioni
specialistiche e di diagnostica strumentale e di laboratorio, finalizzate
alla diagnosi precoce dei tumori dell'apparato genitale femminile, del car-
cinoma e dei precancerosi del colon retto:

a) mammografia, ogni due anni, a favore delle donne in etaÁ com-
presa tra quarantacinque e sessantanove anni;

b) esame citologico cervico-vaginale (PAP test), ogni tre anni, a
favore delle donne in etaÁ compresa tra venticinque e sessantacinque anni;
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c) colonscopia, ogni cinque anni, a favore della popolazione di etaÁ
superiore a quarantacinque anni e della popolazione a rischio individuata
secondo criteri determinati con decreto del Ministro della sanitaÁ.

5. Sono altresõÁ erogati senza oneri a carico dell'assistito gli accerta-
menti diagnostici e strumentali specifici per le patologie neoplastiche nel-
l'etaÁ giovanile in soggetti a rischio di etaÁ inferiore a quarantacinque anni,
individuati secondo criteri determinati con decreto del Ministro della
sanitaÁ.

6. Le risorse disponibili per il Servizio sanitario nazionale sono au-
mentate di lire 1.900 miliardi per l'anno 2001, di lire 1.875 miliardi per
l'anno 2002, di lire 2375 miliardi per l'anno 2003 e di lire 2.165 miliardi
a decorrere dall'anno 2004.

7. Per ciascuno degli anni 2002 e 2003 le politiche proposte dalle re-
gioni, i comportamenti prescrittivi dei medici di medicina generale e dei
pediatri di libera scelta del distretto relativamente alle prestazioni farma-
ceutiche, diagnostiche, specialistiche e ospedaliere, noncheÂ la politica dei
prezzi dei farmaci e delle prestazioni convenzionate, dovranno contenere
la crescita della spesa sanitaria nella misura pari, per il 2002, almeno
all'1,3 per cento della spesa relativa nel preconsuntivo nell'anno 2000,
ad almeno il 2,3 per cento per il 2003 e ad almeno il 2,5 per cento per
il 2004.

8. Per effetto delle disposizioni di cui ai commi da 1 a 7 le previsioni
programmatiche della spesa sanitaria previste per gli anni 2002, 2003 e
2004 sono rideterminate, rispettivamente, nella misura del 3,5, del 3,45
e del 2,9 per cento.

9. A decorrere dal 30 marzo 2002, sulla base dei risultati del moni-
toraggio eÁ verificato mensilmente l'andamento della spesa sanitaria. Qua-
lora tale andamento si discosti dall'effettivo conseguimento degli obiettivi
previsti ai commi 7 e 8, la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano propone
criteri e strumenti idonei a finanziare lo scostamento. Per la parte dello
scostamento imputabile a responsabilitaÁ regionali, le regioni adottano le
deliberazioni per il reintegro dei ticket soppressi ovvero le altre misure
di riequilibrio previste dall'articolo 83, comma 6. In caso di inerzia delle
amministrazioni regionali il Governo, previa diffida alle regioni interessate
a provvedere agli adempimenti di competenza entro trenta giorni, adotta,
entro e non oltre i successivi trenta giorni, le forme di intervento sostitu-
tivo previste dalla normativa vigente.

10. Agli oneri derivanti dall'attuazione del presente articolo si prov-
vede, quanto a lire 120 miliardi per l'anno 2002 e a lire 830 miliardi per
l'anno 2003, mediante utilizzo delle maggiori entrate tributarie connesse
alle minori detrazioni conseguenti alla progressiva abolizione dei ticket

di cui ai commi 2, 3 e 4.

11. All'articolo 19, comma 14, della legge 11 marzo 1988, n. 67, e
successive modificazioni, le parole: «nella misura dell'80 per cento»
sono sostituite dalle seguenti: «nella misura del 40 per cento». La dispo-
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sizione si applica a decorrere dal periodo di imposta in corso al 31 dicem-
bre 2000.

12. Entro il 31 gennaio 2001 la Commissione unica del farmaco
provvede a individuare le categorie di medicinali destinati alla cura delle
patologie di cui al decreto 28 maggio 1999, n. 329, del Ministro della sa-
nitaÁ, e il loro confezionamento ottimale per ciclo di terapia, prevedendo
standard a posologia limitata per l'avvio delle terapie e standard che assi-
curino una copertura terapeutica massima di 28 40 giorni. Il provvedi-
mento eÁ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale. Sono collocati nella classe
di cui all'articolo 8, comma 10, lettera c), della legge 24 dicembre
1993, n. 537, i medicinali le cui confezioni non sono adeguate ai predetti
standard, entro sei mesi dalla data di pubblicazione del provvedimento
della Cornrnissione unica del farmaco. A decorrere dal settimo mese suc-
cessivo a quello della data predetta, la prescrivibilitaÁ con oneri a carico
del Servizio sanitario nazionale di medicinali appartenenti alle categorie
individuate dalla Commissione unica del farmaco eÁ limitata al numero
massimo di due pezzi per ricetta. Le regioni e le ± aziende unitaÁ sanitarie
locali provvedono all'attivazione di specifici programmi di informazione
relativi agli obiettivi e alle modalitaÁ prescrittive delle confezioni ottimali,
rivolti ai medici del Servizio sanitario nazionale, ai farmacisti e ai
cittadini.

13. All'articolo 29, comma 4, della legge 23 dicembre 1999, n. 488,
le parole: «eÁ ridotto del 5 per cento» sono sostituite dalle seguenti: «eÁ ri-
dotto del 10 per cento in due anni, con riduzione del 5 per cento a decor-
rere dal 31 gennaio di ciascuno degli anni 2000 e 2001». Allo stesso
comma 4 eÁ aggiunto il seguente periodo.

14. Il Ministro della sanitaÁ stabilisce, con proprio decreto, i requisiti
tecnici e le modalitaÁ per l'adozione, entro il 31 marzo 2001, della nume-
razione progressiva, per singola confezione, dei bollini autoadesivi a let-
tura automatica dei medicinali prescrivibili nell'ambito del Servizio sani-
tario nazionale di cui al decreto del Ministro della sanitaÁ 29 febbraio 1988,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 79 del 5 aprile 1988, e successive
modificazioni. A decorrere dal sesto mese successivo alla data di pubbli-
cazione del decreto di cui al precedente periodo, le confezioni dei medi-
cinali erogabili dal Servizio sanitario nazionale devono essere dotate di
bollini conformi alle prescrizioni del predetto decreto. Con la stessa decor-
renza, i produttori, i depositari ed i grossisti mantengono memoria nei pro-
pri archivi del numero identificativo di ciascuno dei pezzi usciti e della
destinazione di questi; i depositari, i grossisti ed i farmacisti mantengono
memoria nei propri archivi del numero identificativo di ciascuno dei pezzi
entrati e della provenienza di questi. La mancata o non corretta archivia-
zione dei dati comporta l'applicazione della sanzione amministrativa pecu-
niaria da lire 3 milioni a lire 18 milioni.

15. All'articolo 68, comma 9, primo periodo, della legge 23 dicembre
1998, n. 448, dopo le parole: «onere a carico del Servizio sanitario nazio-
nale» sono inserite le seguenti: «noncheÂ i dati presenti sulla ricetta leggi-
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bili otticamente relativi al codice del medico, al codice dell'assistito ed
alla data di emissione della prescrizione».

16. Con decreto del Ministro della sanitaÁ, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, sono individuate procedure standard per
il controllo delle prescrizioni farmaceutiche, anche ai fini degli adempi-
menti di cui all'articolo 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 1996,
n. 323, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 agosto 1996, n. 425.
Ai fini dell'applicazione delle predette procedure, sono organizzati corsi
di formazione per funzionari regionali, a cura del Dipartimento compe-
tente per la valutazione dei farmaci e la farmacovigilanza del Ministero
della sanitaÁ, nei limiti delle disponibilitaÁ di bilancio.

17. Il Ministero della sanitaÁ trasmette periodicamente alle regioni i
risultati delle valutazioni dell'osservatorio nazionale sull'impiego dei me-
dicinali relative al controllo di cui al comma 16.

18. Entro il 28 febbraio 2001 il Ministro della sanitaÁ fissa, con pro-
prio decreto, le modalitaÁ per la rilevazione e la contabilizzazione in forma
automatica, in ciascuna farmacia convenzionata con il Servizio sanitario
nazionale, dell'erogazione di ossigeno terapeutico e della fornitura dei
prodotti dietetici di cui al decreto 1ë luglio 1982, del Ministro della sanitaÁ,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 217 del 9 agosto 1982, dei disposi-
tivi protesici monouso di cui al decreto 27 agosto 1999, n. 332, del Mini-
stro della sanitaÁ, dei prodotti per soggetti affetti da diabete mellito di cui
al decreto 8 febbraio 1982, del Ministro della sanitaÁ, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 46 del 17 febbraio 1982, ed i conseguenti obblighi cui
sono tenuti i farmacisti.

19. Le disposizioni sulla contrattazione dei prezzi previste dall'arti-
colo 1, cornrna 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, si applicano
sino al 31 dicembre 2001 anche ai medicinali autorizzati in Italia secondo
la procedura del mutuo riconoscimento.

20. La Commissione unica del farmaco puoÁ stabilire, con particolare
riferimento ai farmaci innovativi di cui al regolamento (CEE) n. 2309/93
del Consiglio, del 22 luglio 1993, che la collocazione di un medicinale
nella classe di cui all'articolo 8, comma 10, lettera a), della legge 24 di-
cembre 1993. n. 537, sia limitata ad un determinato periodo di tempo e
che la conferma defirritiva della sua erogabilitaÁ a carico del Servizio sa-
nitario nazionale sia subordinata all'esito favorevole della verifica, da
parte della stessa Comrnissione, della sussistenza delle condizioni dalla
medesima indicate.

21. La commissione per la spesa farmaceutica, prevista dall'articolo
36, comma 16, della legge 27 dicembre 1997, n. 449, eÁ ricostituita con
il compito di monitorare l'andamento della spesa farmaceutica pubblica
e privata e di formulare proposte per il governo della spesa stessa. La
commissione puoÁ essere sentita dal Ministro della sanitaÁ sui provvedimenti
generali che incidono sulla spesa farmaceutica pulica e svolge le ulteriori
funzioni consultive attribuite dallo stesso Ministro. Con decreto del Mini-
stro della sanitaÁ sono definiti la composizione e le modalitaÁ di funziona-
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mento della commissione, le specifiche funzioni alla stessa demandate,
noncheÂ i termini per la formulazione dei pareri e delle proposte. Nella
composizione della commissione eÁ comunque assicurata la presenza di
un rappresentante degli uffici di livello dirigenziale e generale competenti
nella materia dei medicinali e della programmazione sanitaria del Mini-
stero della sanitaÁ, noncheÂ di rappresentanti del Ministero del tesoro, del
bilancio e della programmazione economica, delle regioni, dei produttori
farmaceutici, dei grossisti, dei farmacisti, della federazione nazionale del-
l'ordine dei medici. La commissione per la spesa farmaceutica si avvale,
per lo svolgimento delle funzioni ad essa attribuite, dei dati e delle elabo-
razioni forniti dall'Osservatorio nazionale sull'impiego dei medicinali.

22. Per specifici progetti di ricerca scientifica e sorveglianza epide-
miologica, tesi a garantire una migliore definizione della sicurezza d'uso
di medicinali di particolare rilevanza individuati con provvedimento della
Commissione unica del farmaco, il Ministro della sanitaÁ, per un periodo
definito e limitato, e relativamente alla dispensazione di medicinali con
onere a carico del Servizio sanitario nazionale, puoÁ concordare con le or-
ganizzazioni maggiormente rappresentative delle farmacie e dei distribu-
tori intermedi che alle cessioni di tali medicinali non si applichino le
quote di spettanza dei grossisti e delle farmacie neÂ lo sconto a carico delle
farmacie, previsti dall'articolo 1, comma 40, della legge 23 dicembre
1996, n. 662, e successive modificazioni. L'accordo eÁ reso esecutivo
con decreto del Ministro della sanitaÁ da pubblicare nella Gazetta Ufficiale.
Le cessioni di cui al presente comma non sono soggette al contributo di
cui all'articolo 5, secondo comma del decreto-legge 4 maggio n. 1977,
n. 187, convertito con modificazioni, dalla legge 11 luglio 1977, n. 395,
ed al contributo previsto dall'articolo 15 della convenzione farmaceutica
resa esecutiva con decreto del Presidente della Repubblica 8 luglio
1998. n. 371.

23. Decorsi quarantacinque giorni dalla presentazione della domanda
diretta ad ottenere l'autorizzazione alla pubblicitaÁ di un medicinale di
automedicazione ai sensi dell'articolo 6, comma 1, del decreto legislativo
30 dicembre 1992. n. 541, la mancata comunicazione all'interessato del
provvedimento del Ministero della sanitaÁ di accoglimento o di reiezione
della domanda medesima equivale a tutti gli effetti al rilascio dell'autoriz-
zazione richiesta. Nell'ipotesi prevista dal precedente periodo, l'indizione
del numero dell'autorizzazione del Ministero della sanitaÁ prevista dall'ar-
ticolo 6, comma 8, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, eÁ so-
stituita, ad ogni effetto, dall'indicazione degli estremi della domanda di
autorizzazione. Con decreto non regolamentare del Ministro della sanitaÁ,
su proposta della Commissione di esperti di cui all'articolo 6, commi 2
e 3, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 541, sono approvati cri-
teri e direttive per la corretta formulazione dei messaggi pubblicitari con-
cernenti medicinali di automedicazione, ad integrazione di quanto discipli-
nato dagli articoli 2, 3, 4 e 5 del citato decreto legislativo.

24. Il Ministro della sanitaÁ, di concerto con il Ministro dell'industria,
del commercio e dell'artigianato, sentite le organizzazioni maggiormente
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rappresentative delle farmacie e dei produttori di medicinali di automedi-
cazione, con proprio decreto da emanare entro il 10 luglio 2001, stabilisce
criteri per meglio definire le caratteristiche dei medicinali di automedica-
zione e meccanismi concorrenziali per i prezzi, ed individua misure per
definire un ricorso corretto ai medicinali di automedicazione in farmacia,
anche attraverso campagne informative rivolte a cittadini ed operatori
sanitari.

25. Le variazioni dei prezzi dei medicinali collocati nella classe c) di
cui all'articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, de-
vono essere comunicate al Ministero della sanitaÁ, al CIPE e alla Federa-
zione degli ordini dei farmacisti italiani almeno quindici giorni prima
della data di applicazione dei nuovi prezzi, da indicare nella comunica-
zione medesima.

26. A decorrere dal 1ë luglio 2001, i medicinali non coperti da bre-
vetto aventi uguale composizione in princõÁpi attivi, noncheÂ forma farma-
ceutica, via di somministrazione, modalitaÁ di rilascio, numero di unitaÁ po-
sologiche e dosi unitarie uguali, sono rimborsati al farmacista dal Servizio
sanitano nazionale fino a concorrenza del prezzo medio ponderato dei me-
dicinali aventi prezzo non superiore a quello massimo attribuibile al gene-
rico secondo la legislazione vigente. Ai fini del presente comma sono con-
siderate equivalenti tutte le forme farmaceutiche solide orali. Qualora il
medico prescriva un medicinale avente prezzo maggiore del prezzo rim-
borsabile dal Servizio sanitario nazionale ai sensi del presente comma,
la differenza fra i due prezzi eÁ a carico dell'assistito; il medico eÁ, in
tale caso, tenuto ad informare il paziente circa la disponibilitaÁ di medici-
nali integralmente rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale e della loro
bioequivalenza con la specialitaÁ medicinale prescritta. Il Ministero della
sanitaÁ, di concerto con il Ministero del tesoro, del bilancio e della pro-
grammazione economica e il Ministero dell'industria, del commercio e
dell'artigianato verifica gli effetti della disposizione di cui al presente
comma e propone le eventuali modifiche al sistema di rimborso da attuare
a decorrere dal 1ë settembre 2003.

27. I medici che prescrivono farmaci a carico del Servizio sanitario
nazionale tengono conto, nella scelta del medicinale, di quanto previsto
dal comma 26.

28. Entro il 15 aprile 2001, il Ministero della sanitaÁ, previo accerta-
mento, da parte della Commissione unica del farmaco, della bioequiva-
lenza dei medicinali rimborsabili ai sensi del comma 26 e previa verifica
della loro disponibilitaÁ in commercio, pubblica nella Gazetta Ufficiale l'e-
lenco dei medicinali ai quali si applica la disposizione del medesimo
comma, con indicazione dei relativi prezzi, noncheÂ del prezzo massimo
di rimborso. L'elenco eÁ aggiornato ogni sei mesi. L'aggiorinamento entra
in vigore dal primo giorno del mese successivo a quello di pubblicazione.

29. Le risorse disponibili per il Servizio sanitario nazionale sono au-
mentate di lire 28 miliardi per l'anno 2001 e di lire 56 miliardi a decorrere
dall'anno 2002.
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30. Il Ministero della sanitaÁ adotta idonee iniziative per informare i
medici prescrittori, i farmacisti e gli assistiti delle modalitaÁ di applicazione
delle disposizioni di cui ai commi 26 e 28 e delle finalitaÁ della nuova di-
sciplina.

31. Sono abrogati il secondo e terzo periodo del comma 16 e il
comma 16-bis dell'articolo 36 della legge 27 dicembre 1997, n. 449, e
successive modificazioni. Sono altresõÁ abrogati il comma 1 e il primo, se-
condo e terzo periodo del comma 2 dell'articolo 29 della legge 23 dicem-
bre 1999, n.488.

32. Il termine del 31 dicembre 2001 previsto dall'articolo 7, comma
1, del decreto legislativo 17 marzo 1995. n. 185, come modificato dall'ar-
ticolo 2, comma 2, della legge 8 ottobre 1997, n. 347, e dall'articolo 5,
comma 2, della legge 14 ottobre 1999. n. 362, eÁ differito al 31 dicembre
2003.

33 (1).

34. Entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, le imprese che hanno provveduto a presentare la documenta-
zione al Ministero della sanitaÁ ai sensi dell'articolo 7, comma 1, del de-
creto legislativo 17 marzo 1995, n. 185, e successive modificazioni, de-
vono versare a favore del Ministero della sanitaÁ la somma di lire quaran-
tamila per ogni medicinale omeopatico notificato, individuato ai sensi del-
l'allegato 2, lettera a), numeri 1, 2, 3, annesso al citato decreto 22 dicem-
bre 1997, del Ministro della sanitaÁ, a titolo di contributo per l'attivitaÁ di
gestione e di controllo del settore omeopatico.

Art. 87. - (Monitoraggio delle prescrizioni mediche, farmaceutiche,

specialistiche e ospedaliere). ± 1. Nel quadro delle competenze di governo
della spesa da parte del Ministero del tesoro, del bilancio e della program-
mazione economica, di garanzia verso il cittadino di appropriatezza ed ef-
ficacia delle prestazioni di cura da parte del Ministero della sanitaÁ, e nel
rispetto dei compiti attribuiti alle regioni in materia sanitaria, al fine di
migliorare il monitoraggio della spesa sanitaria nelle sue componenti far-
maceutica, diagnostica e specialistica, e di semplificare le transazioni tra il
cittadino, gli operatori e le istituzioni preposte, eÁ introdotta la gestione in-
formatizzata delle prescrizioni relative alle prestazioni farmaceutiche, dia-
gnostiche, specialistiche e ospedaliere, erogate da soggetti pubblici e pri-
vati accreditati. Tutte le procedure informatiche devono garantire l'asso-
luto anonimato del cittadino che usufruisce delle prestazioni, rispettando
la normativa a tutela della riservatezza. Ai dati oggetto della gestione in-
formatizzata possono avere accesso solo gli operatori da identificare se-
condo quanto disposto dal decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 282.

2. Il sistema di monitoraggio interconnette i medici e gli altri opera-
tori sanitari di cui al comma 1, il Ministero della sanitaÁ, il Ministero del

ÐÐÐÐÐÐÐÐ

(1) Sostituisce il comma 2 dell'articolo 7, del decreto legislativo 17 marzo 1995,
n. 185.
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tesoro, del bilancio e della programmazione economica, le regioni, la Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, le aziende sanitarie locali e dispone,
per la consultazione in linea e ai diversi livelli di competenza, delle infor-
mazioni relative:

a) ai farmaci del Servizio sanitario nazionale;

b) alle diverse prestazioni farmaceutiche, diagnostiche e specialisti-
che erogabili;

c) all'andamento dei consumi dei farmaci e delle prestazioni;

d) all'andamento della spesa relativa.

3. Entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente
legge il Ministero della sanitaÁ, di concerto con il Ministero del tesoro, del
bilancio e della programmazione economica, e sentita la Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, emana i regolamenti e i decreti attuativi, indivi-
duando le risorse finanziarie nell'ambito di quelle indicate dall'articolo
103, definendo le modalitaÁ operative e i relativi adempimenti, le modalitaÁ
di trasmissione dei dati ed il flusso delle informazioni tra i diversi orga-
nismi di cui al comma 2.

4. Le soluzioni adottate dovranno rispettare le norme sulla sicurezza e
sulla riservatezza dei dati secondo le leggi vigenti e risultare coerenti con
le linee generali del processo di evoluzione dell'utilizzo dell'infomnatica
nell'amministrazione.

5. Entro il 1ë gennaio 2002 o le diverse date stabilite con i decreti
attuativi di cui al comma 3, tutte le prescrizioni citate dovranno essere tra-
smissibili e monitorabili per via telematica.

6. Per l'avvio del nuovo sistema informativo nazionale del Ministero
della sanitaÁ, noncheÂ per l'estensione dell'impiego sperimentale della carta
sanitaria prevista dal progetto europeo «NETLINK» eÁ autorizzata per
l'anno 2001 la spesa, rispettivamente, di lire 10 miliardi e di lire 4 mi-
liardi.

7. All'articolo 38, quarto comma, del regolamento per il servizio far-
maceutico, approvato con regio decreto 30 settembre 1938. n. 1706, le pa-
role: «I farmacisti debbono conservare per la durata di cinque anni copia
di tutte le ricette spedite» sono sostituite dalle seguenti: al farmacisti deb-
bono conservare per sei mesi le ricette spedite concernenti preparazioni
estemporanee».

DECRETO-LEGGE 30 maggio 1994, n. 325

Art. 1. ± 1. EÁ attribuito ai comuni, per l'anno 1993, un contributo di
lire 80 miliardi da destinare al finanziamento delle spese di loro compe-
tenza per l'assistenza sanitaria degli indigenti. La predetta somma eÁ ripar-
tita ai comuni tenendo conto del reddito medio pro-capite, secondo moda-
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litaÁ e procedure da stabilirsi con decreto del Ministro dell'interno, di con-
certo con il Ministro della sanitaÁ, sentite l'Associazione nazionale dei co-
muni italiani (ANCI) e l'Unione nazionale comuni, comunitaÁ ed enti mon-
tani (UNCEM).

2. A decorrere dal 15 aprile 1993 e fino al 31 dicembre 1993, i prezzi
delle specialitaÁ medicinali classificate come medicinali prescrivibili dal
Servizio sanitario nazionale ai sensi dell'articolo 12, comma 1, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 539 sono ridotti delle seguenti misure
percentuali, con arrotondamento alle lire 100 superiori: specialitaÁ medici-
nali con prezzo superiore a lire 15.000 fino a lire 50.000: 2,5 per cento;
specialitaÁ medicinali con prezzo superiore a lire 50.000: 4,5 per cento.

3. Al maggiore onere derivante dall'attuazione del presente articolo,
valutato in lire 100 miliardi per l'anno 1993, si provvede mediante utilizzo
delle maggiori entrate erariali assicurate dal decreto dei Ministri delle fi-
nanze e del lavoro e della previdenza sociale in data 31 marzo 1993, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 81 del 7 aprile 1993, emanato ai sensi
dell'articolo 2 dell'ordinanza 2316/FPC del 29 gennaio 1993, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 26 del 2 febbraio 1993. febbraio 1993.

4. Il Ministro del tesoro eÁ autorizzato ad apportare, con propri de-
creti, le occorrenti variazioni di bilancio.

5. (2)

6. Per tutti i soggetti affetti da patologia cronica o sottoposti ad in-
terventi di trapianti di organo, il limite dei pezzi per ricetta dei farmaci
della terapia cardine di riconosciuta validitaÁ scientifica, in somministra-
zione continua, puoÁ essere elevato fino a coprire un periodo di terapia re-
lativo a tre mesi.

DECRETO LEGISLATIVO 29 aprile 1998, n. 124

Art. 3. - ModalitaÁ di partecipazione al costo delle prestazioni. ± 1. Le
modalitaÁ di partecipazione al costo da parte degli assistiti non esenti per le
prestazioni di cui all'articolo 2, comma 1, si applicano a decorrere dall'in-
troduzione del sistema di partecipazione e di esenzione correlato alla si-
tuazione economica del nucleo familiare, ai sensi dell'articolo 4, e comun-
que a partire dal 1ë gennaio 2000.

2. Per i farmaci collocati nella classe di cui all'articolo 8, comma 10,
lettera a), della legge 24 dicembre 1993, n. 537, eÁ dovuta una partecipa-
zione al costo pari a 3.000 lire per ricetta, per prescrizione di una confe-
zione, e pari a 6.000 lire per ricetta, per prescrizioni di piuÁ confezioni. Per
i farmaci collocati nella classe di cui al citato articolo 8, comma 10, let-
tera b), eÁ dovuta una partecipazione al costo pari al 50 per cento del

ÐÐÐÐÐÐÐÐ

(2) Aggiunge un periodo all'articolo 3, terzo capoverso, decreto-legge 26 novembre
1981, n. 678, che ha, a sua volta, integrato l'articolo 25, legge 23 dicembre 1978,
n. 833, riportata al n. R/I.
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prezzo di vendita al pubblico dagli assistiti parzialmente esentati e non
esentati dalla partecipazione ai sensi del successivo articolo 4. I farmaci
collocati nella classe di cui al citato articolo 8, comma 10, lettera c),
sono a totale carico dell'assistito. EÁ abrogato l'articolo 1, comma 42, della
legge 23 dicembre 1996, n. 662.

3. Per le singole prestazioni di diagnostica strumentale e di laborato-
rio e per le altre prestazioni specialistiche erogate in regime ambulatoriale
eÁ dovuta una partecipazione al costo pari all'85 per cento della corrispon-
dente tariffa determinata dalla regione di appartenenza del soggetto eroga-
tore, fino ad un importo massimo di spesa di 100.000 lire per singola ri-
cetta, fermo restando quanto previsto dall'articolo 1, cornrna 3, della legge
25 gennaio 1990, n. 8, e successive modificazioni. Per gli assistiti che
hanno diritto all'esenzione parziale ai sensi dell'articolo 4, comma 5, eÁ
dovuta una partecipazione al costo pari al 70 per cento della corrispon-
dente tariffa fino ad un importo massimo di spesa per singola ricetta
pari a 60.000 lire. Le regioni ridefiniscono il valore del limite massimo
di spesa per le ricette contenenti accorpamenti per profilo di trattamento
di due o piuÁ prestazioni eventualmente definiti a livello regionale e pro-
vinciale ai sensi dell'articolo 1, comma 2, del decreto 22 luglio 1996
del Ministro della sanitaÁ, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 216 del
14 settembre 1996. Al fine di procedere al graduale superamento dei limiti
di prescrivibilitaÁ per ricetta di cui alla legge 25 gennaio 1990, n. 8, e suc-
cessive modificazioni, di razionalizzare la spesa a carico del Servizio sa-
nitario nazionale, di semplificare l'accesso alle prestazioni da parte degli
assistiti, noncheÂ di ridurre la spesa a loro carico e di promuovere l'utilizzo
dei percorsi diagnostici e terapeutici, il Ministro della sanitaÁ con proprio
decreto, ai sensi dell'articolo 59, comma 50, della legge 27 dicembre
1997, n. 449, individua i criteri per la sperimentazione di forme agevolate
di erogazione di pacchetti di prestazioni predefiniti a fronte di determinate
condizioni cliniche, identificati sulla base dei percorsi, consentendo la pre-
scrivibilitaÁ in un'unica ricetta di prestazioni afferenti a branche specialisti-
che diverse e prevedendo la ridefinizione in aumento del valore del limite
massimo di spesa per ricetta.

4. Per ciascun episodio di ricovero diurno finalizzato ad accertamenti
diagnostici, e quindi con l'esclusione di quelli individuati nell'allegato 1, eÁ
dovuta una partecipazione forfetaria pari a 150.000 lire; per gli assistiti
che hanno diritto all'esenzione parziale ai sensi dell'articolo 4, comma
5, tale partecipazione eÁ pari a 75.000 lire.

5. Per le prestazioni di assistenza termale eÁ dovuta una partecipazione
al costo pari al 75 per cento della corrispondente tariffa determinata dalla
regione di appartenenza del soggetto erogatore, fino ad un massimo di
spesa di 200.000 lire per prescrizione; per gli assistiti che hanno diritto
all'esenzione parziale ai sensi dell'articolo 4, comma 5, il limite massimo
di spesa per prescrizione eÁ pari a 100.000 lire.

6. Per le prestazioni di assistenza riabilitativa extraospedaliera ero-
gate in regime semiresidenziale e residenziale, eÁ dovuta una partecipa-
zione forfetaria, differenziata in base al costo delle diverse modalitaÁ di
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erogazione, fissata dalle regioni, fino ad un massimo di spesa di 80.000
lire a settimana. Per gli assistiti che hanno diritto all'esenzione parziale
ai sensi dell'articolo 4, comma 5, tale limite massimo di spesa eÁ pari a
40.000 lire. La partecipazione non puoÁ comunque essere inferiore a
20.000 lire a settimana. Per le prestazioni di assistenza riabilitativa extra-
ospedaliera semi-residenziale e residenziale conseguenti ad episodi di rico-
vero in ospedale per acuti erogate in favore di soggetti direttamente inviati
da ospedali per acuti la partecipazione eÁ dovuta a decorrere dal sessante-
simo giorno di assistenza. Per le prestazioni di assistenza riabilitativa ex-
traospedaliera erogate in regime domiciliare e ambulatoriale eÁ dovuta una
partecipazione forfetaria. fissata dalle regioni fino ad un massimo di spesa
di 20.000 lire per giornata; per gli assistiti che hanno diritto all'esenzione
parziale ai sensi dell'articolo 4, comma 5, tale limite massimo di spesa eÁ
pari a 10.000 lire. La partecipazione non puoÁ comunque essere inferiore a
6.000 lire per giornata. Il valore massimo della partecipazione alla spesa
mensile non puoÁ essere superiore a 100.000 lire e, per gli assistiti che
hanno diritto all'esenzione parziale ai sensi dell'articolo 4, comma 5, a
lire 60.000.

7. Per le prestazioni erogate in regime di pronto soccorso non seguite
da ricovero, effettuabili in regime ambulatoriale senza pregiudizio del pa-
ziente e per le quali non si riscontra carattere di emergenza o urgenza le
regioni possono fissare una partecipazione al costo in relazione alle presta-
zioni erogate, fino ad un importo massimo di 100.000 lire per accesso. Per
gli assistiti che hanno diritto all'esenzione parziale ai sensi dell'articolo 4,
comma 5, tale limite massimo di spesa eÁ pari a 60.000 lire.

8. La partecipazione al costo da parte degli assistiti non esenti, per le
prestazioni di cui al comma 3, non puoÁ comunque essere inferiore a 6.000
lire per ricetta; gli importi dovuti per ricetta si arrotondano, per eccesso o
per difetto, alle 500 lire.

9. Gli assistiti totalmente esenti dalla partecipazione al costo delle
prestazioni, ai sensi degli articoli 4 e S, sono tenuti comunque al paga-
mento di una quota fissa per ricetta pari a 3.000 lire per la prescrizione
di una confezione di farmaci e di 6.000 lire per le prescrizioni di piuÁ con-
fezioni di farmaci. Dalla data di entrata in vigore dei regolamenti di cui
all'articolo S, il limite massimo di prescrivibilitaÁ di sei pezzi, di cui al se-
condo periodo del cornrna 1 dell'articolo 9 della legge 23 dicembre 1994,
n. 724 (?), si applica ai farmaci destinati al trattamento delle patologie in-
dicate negli stessi regolamenti. La quota fissa per ricetta non eÁ dovuta per
le prescrizioni relative alle prestazioni di diagnostica strumentale e di la-
boratorio e per le altre prestazioni specialistiche erogate in regime ambu-
latoriale di cui al comma 3. Per le prescrizioni relative alle restanti tipo-
logie di prestazioni di cui ai commi 4, 5, 6 e 7 la quota fissa dovuta dagli
assistiti totalmente esenti eÁ pari a 6.000 lire.

10. Entro tre mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
le regioni disciplinano i criteri secondo i quali i direttori generali delle
aziende unitaÁ sanitarie locali ed ospedaliere determinano, entro trenta
giorni dall'efficacia della disciplina regionale, il tempo massimo che
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puoÁ intercorrere tra la data della richiesta delle prestazioni di cui ai commi
3 e 4 e l'erogazione della stessa. Di tale termine eÁ data comunicazione
all'assistito al momento della presentazione della domanda della presta-
zione, noncheÂ idonea pubblicitaÁ a cura delle aziende unitaÁ sanitarie locali
ed ospedaliere.

11. In caso di mancata definizione da parte delle regioni dei criteri e
delle modalitaÁ di cui al comma 10, il Ministro della sanitaÁ vi provvede,
previa diffida, tenendo conto dell'interesse degli utenti, della realtaÁ orga-
nizzativa delle aziende unitaÁ sanitarie locali ed ospedaliere della regione,
della media dei tempi fissati dalle regioni adempienti. I direttori generali
provvedono a determinare il tempo massimo di cui al comma 10 entro
trenta giorni dall'efficacia del provvedimento ministeriale. Le determina-
zioni del Ministro cessano di avere effetto al momento dell'esercizio dei
poteri regionali di cui al comma 10.

12. Le regioni disciplinano, anche mediante l'adozione di appositi
programmi, il rispetto della tempestivitaÁ dell'erogazione delle predette
prestazioni, con l'osservanza dei seguenti princõÁpi e criteri direttivi:

a) assicurare all'assistito la effettiva possibilitaÁ di vedersi garantita
l'erogazione delle prestazioni nell'ambito delle strutture pubbliche attra-
verso interventi di razionalizzazione della domanda, noncheÂ interventi
tesi ad aumentare i tempi di effettivo utilizzo delle apparecchiature e delle
strutture, ad incrementare la capacitaÁ di offerta delle aziende eventual-
mente attraverso il ricorso all'attivitaÁ libero-professionale intramuraria,
ovvero a forme di remunerazione legate al risultato, anche ad integrazione
di quanto giaÁ previsto dai vigenti accordi nazionali di lavoro, noncheÂ a ga-
rantire l'effettiva corresponsabilizzazione di sanitari dipendenti e conven-
zionati;

b) prevedere, anche sulla scorta dei risultati dell'attivitaÁ di vigi-
lanza e controllo di cui all'articolo 32, comma 9, della legge e 27 dicem-
bre 1997, n. 449, idonee misure da adottarsi nei confronti del direttore ge-
nerale dell'azienda unitaÁ sanitaria locale o dell'azienda ospedaliera in caso
di reiterato mancato rispetto dei termini individuati per l'erogazione delle
prestazioni ai sensi del comma 10;

c) imputare gli eventuali maggiori oneri derivanti dal ricorso all'e-
rogazione delle prestazioni in regime di attivitaÁ libero-professionale intra-
muraria alle risorse di cui all'articolo 13 del decreto legislativo 30 dicem-
bre 1992, n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni, con conse-
guente esclusione di ogni intervento finanziario a carico dello Stato;

d) prevedere correzioni al regime di partecipazione al costo come
definito nei commi 3 e 4 secondo I criteri desumibili dal comma 13.

13. Fino all'entrata in vigore delle discipline regionali di cui al
cornrna 12, qualora l'attesa della prestazione richiesta si prolunghi oltre
il termine fissato dal direttore generale ai sensi dei commi 10 e 11, l'assi-
stito puoÁ chiedere che la prestazione venga resa nell'ambito dell'attivitaÁ
liberoprofessionale intramuraria, ponendo a carico dell'azienda unitaÁ sani-
taria locale di appartenenti e dell'azienda unitaÁ sanitaria locale nel cui am-
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bito eÁ richiesta la prestazione, in misura eguale, la differenza tra la somma
versata a titolo di partecipazione al costo della prestazione e l'effettivo co-
sto di quest'ultima, sulla scortaa delle tariffe vigenti. Nel caso l'assistito
sia esente dalla predetta partecipazione l'azienda unitaÁ sanitaria locale
di appartenenza e l'azienda unitaÁ sanitaria locale nel cui ambito eÁ richiesta
la prestazione corrispondono, in misura eguale, l'intero costo della presta-
zione. Agli eventuali maggiori oneri derivanti dal ricorso all'erogazione
delle prestazioni in regime di attivitaÁ libero-professionale intramuraria si
fa fronte con le risorse di cui all'articolo 13 del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 502 (?), e successive modificazioni ed integrazioni, con
conseguente esclusione di ogni intervento finanziario a carico dello Stato.

14. Il direttore generale dell'azienda sanitaria vigila sul rispetto delle
disposizioni adottate in attuazione del comma 12 e di quelle del comma
13, anche al fine dell'esercizio dell'azione disciplinare e di responsabilitaÁ
contabile nei confronti dei soggetti ai quali sia imputabile la mancata ero-
gazione della prestazione nei confronti dell'assistito.

15. L'utente che non si presenti ovvero non preannunci l'impossibi-
litaÁ di fruire della prestazione prenotata eÁ tenuto, ove non esente, al paga-
mento della quota di partecipazione al costo della prestazione.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

1. EÁ convertito in legge il decreto-legge 18
settembre 2001, n. 347, recante interventi ur-
genti in materia di spesa sanitaria.

2. La presente legge entra in vigore il
giorno successivo a quello della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale.
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Decreto-legge 18 settembre 2001, n. 347, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 218 del 19 settembre 2001

Interventi urgenti in materia di spesa sanitaria

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione;

Ritenuta la straordinaria necessitaÁ ed urgenza di adottare misure fina-
lizzate alla stabilizzazione della spesa sanitaria, sulla base di quanto stabi-
lito nell'accordo Stato-regioni approvato in data 8 agosto 2001 dalla Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riu-
nione del 14 settembre 2001;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri, del Ministro
dell'economia e delle finanze e del Ministro della salute, di concerto con
il Ministro per gli affari regionali, con il Ministro per l'innovazione e le
tecnologie e con il Ministro per la funzione pubblica;

emana

il seguente decreto-legge:

Articolo 1.

(Patto di stabilitaÁ interno)

1. Ai fini del concorso delle autonomie regionali al rispetto degli ob-
blighi comunitari della Repubblica ed alla conseguente realizzazione degli
obiettivi di finanza pubblica per il triennio 2002 ± 2004 il complesso delle
spese correnti per l'esercizio 2002, al netto delle spese per interessi pas-
sivi, delle spese finanziate da programmi comunitari e delle spese relative
all'assistenza sanitaria delle regioni a statuto ordinario non puoÁ superare
l'ammontare degli impegni a tale titolo relativi all'esercizio 2000, aumen-
tati del 4,5 per cento. Per gli esercizi 2003 e 2004 si applica un incre-
mento pari al tasso di inflazione programmato indicato dal documento
di programmazione economico-finanziaria. L'ammontare delle spese per
l'assistenza sanitaria resta regolato sino al 2004 nei termini stabiliti dal-
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l'accordo Stato-regioni approvato l'8 agosto 2001 dalla Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome.

2. In deroga a quanto previsto dal comma 1, le regioni possono pre-
vedere ulteriori spese correnti necessarie per l'esercizio delle funzioni sta-
tali ad esse trasferite a decorrere dall'anno 2000 e seguenti, nei limiti dei
corrispondenti finanziamenti statali.

3. Le limitazioni percentuali di incremento di cui al comma 1 si ap-
plicano al complesso dei pagamenti per spese correnti, come definite dai
commi 1 e 2, con riferimento ai pagamenti effettuati nell'esercizio 2000.

4. Le regioni a statuto speciale e le province autonome di Trento e di
Bolzano concordano con il Ministero dell'economia e delle finanze il li-
vello delle spese correnti e dei relativi pagamenti per gli esercizi 2002,
2003 e 2004.

5. All'articolo 1, comma 2, del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni, le parole: «risorse pub-
bliche» sono sostituite dalle seguenti: «le risorse finanziarie pubbliche in-
dividuate ai sensi del comma 3».

Articolo 2.

(Disposizioni in materia di spesa nel settore sanitario)

1. Le regioni adottano le iniziative e le disposizioni necessarie affin-
cheÂ le aziende sanitarie ed ospedaliere, nell'acquisto di beni e servizi, ade-
riscano alle convenzioni stipulate ai sensi dell'articolo 26 della legge 23
dicembre 1999, n. 488, e dell'articolo 59 della legge 23 dicembre 2000,
n. 388, ovvero ad altri strumenti di contenimento della spesa sanitaria ap-
provati dal CIPE, su parere della Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome. Le regioni prevedono, inoltre,
l'individuazione e l'irrogazione di sanzioni nei confronti degli amministra-
tori che non si adeguino. Le regioni, in conformitaÁ alle direttive tecniche
stabilite dal Ministro per l'innovazione e le tecnologie, di concerto con i
Ministri della salute e dell'economia e delle finanze, adottano le oppor-
tune iniziative per favorire lo sviluppo del commercio elettronico e sem-
plificare l'acquisto di beni e servizi in materia sanitaria.

2. Le aziende sanitarie ed ospedaliere possono decidere di non aderire
alle convenzioni solo per singoli acquisti per i quali sia dimostrata la non
convenienza. Tali provvedimenti sono trasmessi al collegio sindacale ed
alla regione territorialmente competente per consentire l'esercizio delle
funzioni di sorveglianza e di controllo.

3. Le regioni, attraverso le proprie strutture ed unitaÁ di controllo, at-
tivano sistemi informatizzati per la raccolta di dati ed informazioni riguar-
danti la spesa per beni e servizi, realizzano, entro il 31 dicembre 2001,
l'Osservatorio regionale dei prezzi in materia sanitaria, rendendo disponi-
bili i relativi dati su un apposito sito internet.
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4. Nel monitoraggio della spesa sanitaria relativa alle singole regioni
si attribuisce separata evidenza:

a) agli acquisti effettuati al di fuori delle convenzioni e per importi
superiori ai prezzi di riferimento;

b) alla spesa complessiva per il personale del comparto sanitaÁ, ivi
compreso il personale dirigente, superiore al livello registrato nell'anno
2000, fatti salvi gli incrementi previsti dai rinnovi contrattuali.

5. All'articolo 87 della legge 23 dicembre 2000, n. 388, dopo il
comma 6, sono inseriti i seguenti:

«6-bis. Le regioni adottano le necessarie iniziative per attivare, nel
proprio territorio, il monitoraggio delle prescrizioni mediche, farmaceuti-
che, specialistiche ed ospedaliere previsto dal presente articolo, assicu-
rando la tempestiva disponibilitaÁ delle informazioni anche per via telema-
tica, ai Ministeri della salute e dell'economia e delle finanze, noncheÂ alla
Presidenza del Consiglio dei ministri ± Dipartimento per gli affari regio-
nali.

6-ter. Le regioni garantiscono la standardizzazione dei dati e l'intero-
perabilitaÁ delle soluzioni tecnologiche adottate con quelle che verranno
definite nell'ambito del nuovo sistema informativo nazionale del Ministero
della salute.

6-quater. Le regioni determinano le modalitaÁ e gli strumenti del mo-
nitoraggio. Le regioni determinano, inoltre, le sanzioni da applicare a ca-
rico dei soggetti che abbiano omesso gli adempimenti connessi al monito-
raggio o che abbiano effettuato prescrizioni in misura superiore al livello
appropriato».

6. All'articolo 85, comma 3, della legge 23 dicembre 2000, n. 388,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) le parole: «A decorrere dal 1ë gennaio 2002» sono sostituite
dalle seguenti: «Dal 1ë gennaio 2003»;

b) le parole: «dal 1ë gennaio 2003» sono sostituite dalle seguenti:
«dal 1ë gennaio 2004».

Articolo 3.

(Disposizioni in materia di equilibrio dei presõÁdi ospedalieri
e di sperimentazioni gestionali)

1. Dopo il comma 2 dell'articolo 19 del decreto legislativo 30 dicem-
bre 1992, n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni, eÁ aggiunto il
seguente:

«2-bis. Non costituiscono princõÁpi fondamentali, ai sensi dell'arti-
colo 117 della Costituzione, le materie di cui agli articoli 4, comma
1-bis, e 9-bis.».
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2. Le regioni adottano le disposizioni necessarie:

a) per stabilire l'obbligo delle aziende sanitarie ed ospedaliere di
garantire l'equilibrio economico dei singoli presõÁdi ospedalieri;

b) per individuare le tipologie degli eventuali provvedimenti di rie-
quilibrio;

c) per determinare le misure a carico dei direttori generali nell'ipo-
tesi di mancato raggiungimento dell'equilibrio economico.

3. Fino alla data di entrata in vigore delle leggi regionali o dei prov-
vedimenti adottati in applicazione dei commi 1 e 2, continuano ad appli-
carsi tutte le disposizioni contenute nel decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni, come modificate
dal presente articolo.

4. Nell'ambito della ristrutturazione della rete ospedaliera prevista
dall'articolo 2, comma 5, della legge 28 dicembre 1995, n. 549, e succes-
sive modificazioni ed integrazioni, le regioni adottano lo standard di do-
tazione media di 5 posti letto per mille abitanti di cui l'1 per mille riser-
vato alla riabilitazione ed alla lungodegenza post-acuzie. Gli esuberi di
personale risultanti dalla ristrutturazione sono prioritariamente riassorbiti
nell'ambito delle strutture realizzate in sede di riconversione di quelle di-
smesse, per assicurare la sostituzione del personale cessato dal servizio
nell'ambito della stessa azienda e per realizzare servizi medici ed infer-
mieristici domiciliari per malati cronici e terminali. Per le ulteriori ecce-
denze di personale si applicano le disposizioni di cui agli articoli 33 e
34 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165.

5. Gli effetti finanziari positivi o negativi derivanti dall'entrata in vi-
gore delle leggi o dei provvedimenti regionali adottati ai sensi del presente
decreto sono acquisiti o ricadono sui bilanci delle singole regioni.

6. All'articolo 9-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
e successive modificazioni ed integrazioni, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) al comma 1 le parole: «La Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,
autorizza» sono sostituite dalle seguenti: «Le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano autorizzano»;

b) al comma 2 le parole: «eÁ proposto dalla regione interessata»
sono sostituite dalle seguenti: «eÁ adottato dalla regione o dalla provincia
autonoma interessata».

7. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano trasmet-
tono ai Ministeri della salute e dell'economia e delle finanze, noncheÂ alla
Presidenza del Consiglio dei ministri ± Dipartimento per gli affari regio-
nali, copia dei programmi di sperimentazione aventi ad oggetto i nuovi
modelli gestionali adottati sulla base dell'articolo 9-bis del decreto legisla-
tivo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni,
ovvero sulla base della normativa regionale o provinciale disciplinante la
materia. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano tra-
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smettono annualmente ai predetti Ministeri, noncheÂ alla Presidenza del
Consiglio dei ministri ± Dipartimento per gli affari regionali, una rela-
zione sui risultati conseguiti con la sperimentazione, sia sul piano econo-
mico sia su quello della qualitaÁ dei servizi.

Articolo 4.

(Accertamento e copertura dei disavanzi)

1. Relativamente all'anno 2001, per le finalitaÁ di cui al comma 4 del-
l'articolo 83 della legge 23 dicembre 2000, n. 388, ai fini della anticipa-
zione delle misure di copertura degli eventuali disavanzi di gestione, l'ac-
certamento di detti disavanzi eÁ effettuato con riferimento ai dati di precon-
suntivo entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore del presente de-
creto. Le risultanze dell'accertamento sono comunicate entro i successivi
dieci giorni al Ministero della salute ed al Ministero dell'economia e delle
finanze, noncheÂ alla Presidenza del Consiglio dei ministri ± Dipartimento
per gli affari regionali.

2. Entro il 30 giugno dell'anno successivo le regioni comunicano al
Ministero della salute, al Ministero dell'economia e delle finanze, noncheÂ
alla Presidenza del Consiglio dei ministri ± Dipartimento per gli affari re-
gionali, le risultanze dell'accertamento dei conti consuntivi della spesa sa-
nitaria previsto dall'articolo 83, comma 4, della legge 23 dicembre 2000,
n. 388.

3. Gli eventuali disavanzi di gestione accertati o stimati, nel rispetto
dell'accordo Stato-regioni 2001, sono coperti dalle regioni con le modalitaÁ
stabilite da norme regionali che prevedano alternativamente o cumulativa-
mente l'introduzione di:

a) misure di compartecipazione alla spesa sanitaria, ivi inclusa l'in-
troduzione di forme di corresponsabilizzazione dei principali soggetti che
concorrono alla determinazione della spesa;

b) variazioni dell'aliquota dell'addizionale regionale all'imposta
sul reddito delle persone fisiche o altre misure fiscali previste nella norma-
tiva vigente;

c) altre misure idonee a contenere la spesa, ivi inclusa l'adozione
di interventi sui meccanismi di distribuzione dei farmaci.

4. Al fine di assicurare la copertura della quota dei disavanzi relativi
all'anno 2000 di pertinenza regionale in base all'accordo tra lo Stato e le
regioni citato all'articolo 1, comma 1, le regioni sono autorizzate a con-
trarre, anche in deroga alle limitazioni previste dalle vigenti disposizioni,
mutui con oneri a carico dei rispettivi bilanci.
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Articolo 5.

(Tetti di spesa)

1. A decorrere dall'anno 2002 l'onere a carico del Servizio sanitario
nazionale per l'assistenza farmaceutica territoriale non puoÁ superare, a li-
vello nazionale ed in ogni singola regione, il 13 per cento della spesa sa-
nitaria complessiva. A tale fine le regioni adottano, sentite le associazioni
di categoria interessate, i provvedimenti necessari ad assicurare il rispetto
della disposizione di cui al presente articolo.

Articolo 6.

(Livelli di assistenza)

1. Nell'ambito della ridefinizione dei Livelli essenziali di assistenza
(LEA), entro 60 giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
la Commissione unica del farmaco, con proprio provvedimento, individua
i farmaci che, in relazione al loro ruolo non essenziale, alla presenza fra i
medicinali concedibili di prodotti aventi attivitaÁ terapeutica sovrapponibile
ed un migliore rapporto tra costi e benefici, possono essere totalmente o
parzialmente esclusi dalla rimborsabilitaÁ.

2. La totale o parziale esclusione dalla rimborsabilitaÁ dei farmaci di
cui al comma 1 eÁ disposta, anche con provvedimento amministrativo della
regione, tenuto conto dell'andamento della propria spesa farmaceutica ri-
spetto al tetto di spesa programmato.

Articolo 7.

(Prezzo di rimborso dei farmaci di uguale composizione)

1. A decorrere dal 1ë novembre 2001 i medicinali non coperti da bre-
vetto aventi uguale composizione in princõÁpi attivi, noncheÂ forma farma-
ceutica, via di somministrazione, modalitaÁ di rilascio, numero di unitaÁ po-
sologiche e dosi unitarie uguali, sono rimborsati al farmacista dal Servizio
sanitario nazionale fino alla concorrenza del prezzo piuÁ basso del corri-
spondente farmaco generico disponibile nel normale ciclo distributivo re-
gionale, sulla base di apposite direttive definite dalla regione.

2. Il medico nel prescrivere i farmaci di cui al comma 1, aventi un
prezzo superiore al minimo, puoÁ apporre sulla ricetta adeguata indicazione
secondo la quale il farmacista all'atto della spedizione della ricetta non
puoÁ sostituire il farmaco prescritto con un medicinale uguale avente un
prezzo piuÁ basso di quello originariamente prescritto dal medico stesso.

3. Il farmacista, in assenza dell'indicazione di cui al comma 2, dopo
aver informato l'assistito, consegna allo stesso il farmaco avente il prezzo
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piuÁ basso, disponibile nel normale ciclo distributivo regionale, in riferi-
mento a quanto previsto nelle direttive regionali di cui al comma 1.

4. Qualora il medico apponga sulla ricetta l'indicazione di cui al
comma 2, con cui ritiene il farmaco prescritto insostituibile ovvero l'assi-
stito non accetti la sostituzione proposta dal farmacista, ai sensi del
comma 3, la differenza fra il prezzo piuÁ basso ed il prezzo del farmaco
prescritto eÁ a carico dell'assistito.

Art. 8.

(Particolari modalitaÁ di erogazione di medicinali agli assistiti)

1. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, anche
con provvedimenti amministrativi, hanno facoltaÁ di:

a) disporre che nel proprio territorio le categorie di medicinali che
richiedono un controllo ricorrente del paziente siano erogate agli assistiti
dal Servizio sanitario nazionale direttamente tramite le proprie strutture
aziendali. Nell'attuare tale modalitaÁ di erogazione deve essere garantita
l'economicitaÁ e la non difficoltosa reperibilitaÁ dei farmaci;

b) stipulare accordi con le associazioni sindacali delle farmacie
convenzionate, pubbliche e private, per consentire agli assistiti di rifornirsi
dei medicinali di cui alla lettera a) anche presso le farmacie predette;

c) assicurare l'erogazione diretta da parte delle aziende sanitarie
dei medicinali necessari al trattamento dei pazienti in assistenza domici-
liare, residenziale e semiresidenziale;

d) disporre, al fine di garantire la continuitaÁ assistenziale, che la
struttura pubblica fornisca direttamente i farmaci, limitatamente al primo
ciclo terapeutico completo, sulla base di direttive regionali, per il periodo
immediatamente successivo alla dimissione del ricovero ospedaliero o alla
visita specialistica ambulatoriale.

Articolo 9.

(Numero di confezioni prescrivibili per singola ricetta)

1. Fermo restando quanto previsto dal comma 12 dell'articolo 85
della legge 23 dicembre 2000, n. 388, la prescrizione dei medicinali desti-
nati al trattamento delle patologie individuate dai regolamenti emanati ai
sensi dell'articolo 5, comma 1, lettere a) e b), del decreto legislativo 29
aprile 1998, n.124, eÁ limitata al numero massimo di tre pezzi per ricetta;
la prescrizione non puoÁ comunque superare i sessanta giorni di terapia.
Sono abrogati il comma 6 dell'articolo 1 del decreto-legge 30 maggio
1994, n. 325, convertito, con modificazioni, dalla legge 19 luglio 1994,
n. 467, noncheÂ il primo e il secondo periodo del comma 9 dell'articolo
3 del decreto legislativo 29 aprile 1998, n. 124. Limitatamente ai medici-
nali a base di antibiotici in confezione monodose e ai medicinali sommi-
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nistrati esclusivamente per fleboclisi eÁ confermata la possibilitaÁ di prescri-
zione fino a sei pezzi per ricetta, ai sensi dell'articolo 9, comma 1, della
legge 23 dicembre 1994, n. 724. Per i farmaci analgesici oppiacei, utiliz-
zati nella terapia del dolore di cui alla legge 8 febbraio 2001, n. 12, eÁ con-
sentita la prescrizione in un'unica ricetta di un numero di confezioni suf-
ficienti a coprire una terapia massima di trenta giorni.

Articolo 10.

(Introduzione sperimentale del prezzo di rimborso dei farmaci)

1. Entro 30 giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto
il Ministro della salute, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, avvia
con le regioni interessate una sperimentazione della durata di sei mesi per
l'introduzione del prezzo di rimborso di particolari categorie di farmaci in
relazione alle due seguenti metodiche:

a) adozione del prezzo di riferimento dei farmaci per categorie te-
rapeutiche omogenee;

b) riduzione del prezzo del farmaco rimborsabile all'aumentare del
fatturato relativo al farmaco medesimo.

Articolo 11.

(Percentuale di sconto a carico di farmacie)

1. A decorrere dal 1ë ottobre 2001, il terzo periodo del comma 40
dell'articolo 1 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, si applica nei con-
fronti delle farmacie che presentano un fatturato annuo non superiore a
500 milioni di lire.

Articolo 12.

(Norma finale)

1. I princõÁpi desumibili dal presente decreto costituiscono norme fon-
damentali di riforma economico-sociale della Repubblica.

Articolo 13.

(Entrata in vigore)

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello
della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
e saraÁ presentato alle Camere per la conversione in legge.
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Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, saraÁ inserito nella
Raccolta ufficiale degli atti normativi della Repubblica italiana. EÁ fatto
obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addõÁ 18 settembre 2001.

CIAMPI

Berlusconi ± Tremonti ± Sirchia ±
La Loggia ± Stanca ± Frattini

Visto, il Guardasigilli: Castelli


