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ONoRevOLl SENATORI. - 1] presente decreto-
legge consta di sette articoli, contenenti cia-
scuno la modifica dei decreti legislativi ap-
presso specificati.

A) L'articolo 1 contiene la modifica del
decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 270, e
consta di sei commi.

La modifica in argomento segue all'ema-
nazione della sentenza n. 124 del 24 marzo-
7 aprile 1994 da parte della Corte costitu-
zionale.

Quest'ultima, su ricorso di alcune regioni,
ha dichiarato lillegittimita dell'articolo 2,
comma 1, del decreto legislativo 30 giugno
1993, n.270: «Riordino degli Istituti zoo-
profilattici sperimentali, a norma deli’arti-
colo 1, comma |1, lettera ), della legge 23
ottobre 1992, n. 421», nella parte in cui di-
spone che, con atto di indirizzo e coordina-
mento, il Ministero delle sanitd determina i
requisiti minimi strutturali, tecnologici e
stabilisce i criteri organizzativi uniformi ai
quali gli Istituti devono conformarsi.

La citata sentenza ha, inoltre, dichiarato
I'illegittimita dell’articolo 3, comma 3, nella
parte in cui richiede per la nomina del di-
rettore generale dell'lstituto zooprofilattivo
I'intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano.

Secondo la Corte, la scelta del direttore
generale riguarda soltanto la regione nella
quale ha sede listituto. La stessa sentenza,
infine, ha dichiarato I'iliegittimita dell’arti-
colo 3, comma 4, nella parte in cui dispone
che, dei tre membri del collegio dei revisori
degli Istituti zooprofilattici, uno & designato
dal Ministro della sanitd ed uno dal Mini-
stro del tesoro.

La Core, infatti, ha ritenuto che la pre-
senza dei vari componenti dell'organo di re-
visione debba essere ispirata a criteri che

escludano, quanto alle designazioni, la pre-
valenza di una delle componenti.

Pertanto, per dare applicazione alla sen-
tenza di cui sopra, si & ritenuto opportuno
ricorrere dapprima allo strumento del dise-
gno di legge, che appariva il piut idoneo a
recepire anche le istarze di modifica di al-
cuni punti del decreto legislativo n. 270 del
1993, presentate dagli stessi Istituti zoopro-
filattici ed anche da ralune regioni, ed in
atto al decreto-legze, stante I'urgenza matu-
rata nel frattempo,

Per quanto sopra, nel presente decreto-
legge si & ritenuto opportuno prevedere,
quale requisito per la nomina del direttore
generale, il possesso di una specifica quali-
ficazione professicnale veterinaria, dovendo
il medesimo provvedere anche alla dire-
zione delle attivitd scientifiche proprie
dell'Istituto.

Per cid che concerne, invece, l'organo dei
Revisori dei conti, si ritiene che, per supe-
rare la censura della Corte costituzionale,
sia sufficiente portare il numero a quatiro,
di cui uno designato dal Ministro del te-
soro, uno dal Ministro della sanita e due
dalle regioni.

11 decreto-legge prevede la modifica totale
o parziale degli anticoli 2, 3, 6, 7 e I'introdu-
zione dell'articolo 10-bis nel citato decreto
legislative n. 270 del 1993.

In particolare nel comma 1, che sostitui-
sce il comma 1 dellarticolo 2, si rettificano
le modalita di esercizio dell'atto di indirizzo
e coordinamento relativo ai requisiti mi-
nimi strutturali ed organizzativi degli Isti-
tuti zooprofilattici sperimentali.

Al comma 2, che sostituisce l'articolo 3, si
apportano le modifiche al Consiglio di am-
ministrazione imgposte dalla sentenza della
Corte costituzionale; si prevede il requisito
della laurea in veterinaria per il direttore
generale che sard nominato dal presidente
della regione in cui ha sede legale listituto;
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si espongono i contenuti del contratto che
regola il rapporto di lavoro dello stesso di-
rettore generale; si ristruttura il collegio dei
revisori, sempre in applicazione della citata
sentenza.

Si prevede inoltre la procedura per la no-
mina del direttore generale.

Al comma 3, con il quale si sostituisce la
lettera @) del comra 1 dell'articolo 6, si di-
sciplina la ripartizione fra gli Istituti zoo-
profilattici delle quote che gravano sul
Fondo sanitario nazionale.

Al comma 4, che sostituisce l'articolo 7, si
prevede la predisposizione di un regola-
mento ai sensi dell’articolo 17 della legge
n. 400 del 1988, per disciplinare lo stato
giuridico del personale degli Istituti zoopro-
filattici sperimentali,

Il comma 5 prevede l'introduzione dell'ar-
ticolo 10-bis, quale norma transitoria, per
disciplinare la situazione dei direttori, con-
siglt di amministrazione e collegi dei revi-
sori attualmente in funzione.

B) L'articolo 2, che consta di un unico
comma, modifica il decreto legislativo 14
dicembre 1992, n. 508.

Tale decreto, concernente il trattamento e
la trasformazione dei rifiuti di origine ani-
male per l'eliminazione degli agenti pato-
geni indica come termine entro il quale de-
vono essere realizzati i progetti di adegua-
mento degli impianti approvati dal Mini-
stero due anni dalla data di presentazione
della domanda (articolo 17, comma 2, del
decreto legislativo n. 508 del 1992),

Il rilascio delle relative autorizzazioni o
concessioni locali, per motivi e difficolta di
varia natura, ha richjesto un tempo supe-
riore a quello previsto, determinando in
molti casi impossibilita di adeguare gli im-
pianti in tempo utile.

Si sottolinea che il riconoscimento, ai
sensi del decreto legislativo n, 508 del 1992,
risulta indispensabile per poter assegnare a
tali impianti il numero di identificazione
per essere inclusi nell'elenco da comunicare
alla Comunitd europea.

Tenuto conto della situazicne, allo scopo
di evitare possibili ripercussioni anche sul
piano commerciale in quanto il manteni-

mentn delle prescritte scadenze potrebbe
determinare in molti casi il fallimento delle
aziende interessate, si ritiene necessaria
una proroga rispetto ai tempi stabiliti dal
citato decreto legislativo.

Si appalesa pertanto necessario ed ur-
gente che per i tempi di realizzazione dei
lavori siano richieste tre anni dalla data di
presentazione della domanda, anziche due,
con leffetto, pertanto, di prorogare di un
anno il tempo necessario per 'adeguamento
degli impianti.

Tale proroga riguarda sia gli impianti di
trattamento di materiale ad alto rischio che
quelli di materiale a basso rischio, ivi com-
presi gli impianti di produzione di alimenti
per animali familiari ed i prodotti farma-
ceutici e tecnici, che hanno dovuto affron-
tare e affrontano ugualmente notevoli diffi-
colta tecniche e strutturali.

La modifica di cui sub a) & migliorativa
del testo.

C} L'articolo 3, che consta di un unico
comma, inserisce nel decreto legislativo 30
gennaio 1993, n, 28, un articolo 13-bis, di
quattro commi, con il quale vengono stabi-
lite sanzioni pecuniarie amministrative per
le violazioni agli articoli 5 e 11 del decreto
legislativo 30 gennaio 1993, n. 28.

Detto decreto legislativo stabilisce le re-
gole fondamentali in base alle quali gli uf
fici veterinari del Ministero della sanita a
cid preposti procedono al coordinamento
ed al controllo degli adempimenti comuni-
tari nella fase del primo ingresso nel terri-
torio nazionale di animali e prodotti di ori-
gine animale provenienti da Stati membri.
Il complesso di tali attivita da parte dei
pubblici uffici non necessita di speciali san-
zioni essendo la materia coperta dalle san-
zioni civili, penali ed amministrative vigenti
nei confronti dei pubblici dipendenti.

I soli adempimenti richiesti ai privati
sono quelli stabiliti agli articoli 5 e 11 del
decreto legislativo e consistono nell'obbligo
degli operatori di aderire preventivamente
ad una convenzione con gli Uffici veterinan
del Ministero della sanita oltre che di iscri-
versi anche, o in alternativa, in appositi
registri,
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Il mancato adempimento di tali obblighi
costituisce oltre che una elusione anche un
intralcio al controllo, in quanto necessario,
delle singole partite € soprattutto una grave
remora alla sistematica ed efficace organiz-
zazione dei controlli dell'intero flusso dei
beni di che trattasi nel suc complesso. Una
conseguenza ulteriore della violazione degli
articoli 5 ¢ 11 da parte degli operatori ¢
I'inadempienza da parte dello Stato italiano
all'obbligo comunitario di tutela, nel pro-
prio territorio, defla salute umana ¢ della
sanitd del patrimonio zootecnico.

Tali vielazioni, non trovando alcuna spe-
cifica sanzione nell'ordinamento interno,
sono perseguibili soltanto ricarrendo, con
estrema urgenza, alladozione delle specifi-
che sanzioni di cui al decreto legge.

D) Larticolo 4, che consta di un unico
comma, modifica i punti 8 e 17 dellallegato
A) al decreto legislativo 30 gennaioc 1993,
n. 27, individuando in Bologna ed in Sas-
sari le sedi degli Uffici veterinari di confine
incaricati degli adempimenti comunitari;
I'Ufficio di Bologna per essere situato nel
capoluogo della regione Emilia-Romagna,
quello di Sassari per essere situato in un
capoluogo di provincia della regione sarda
nel quale si trovano essenziali riferimenti
quali la facolta di medicina veterinaria
dell’'Universita di Sassari e I'Istituto zoopro-
filattico sperimentale della Sardegna.

E) Allarticolo 5 si prevede il differimento
del termine previsto all'articolo 22 del de-
creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 537

Con il decreta-legge 20 settembre 1995,
n. 390, convertito, con modificazioni, dalla
legge 20 novembre 1995, n. 490, & stato pre-
visto il differimento dei termini per la ri-
strutturazione degli stabilimenti per la pro-
duzione dei prodotti a base di carne, in
esercizio alla data di entrata in vigore del
decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 537.

Tuttvia, il termine del 31 ottobre, entro il
quale gli stabilimenti avrebbero dovuto ade-
guarsi ai requisiti strutturali e funzionali ri-
chiesti dalla direttiva 92/5/CEE o costruire
un nuovoe stabilimento destinato a sostituire

quelio in esercizio, non @ stato sufficiente, a
gran parte degli stabilimenti in questione,
per completare i lavori di ristrutturazione,

Per quanto espostc, alla luce della rile-
vanza socio-economica della questione che
interessa alcune centinaia di imprese, ap-
pare necessaria ed urgente la proroga dei
termini suindicat:, da rilasciare, comungque,
su motivato parere delle regioni o provincie
autonome a quegli impianti che siano in
fase di avanzata realizzazione delle opere di
adeguamento.

L'articolo 6 riguarda i medicinali omeo-
patici e antroposifici.

Il comma 1 ha la f:nalita di consentire il
mantenimento in commercio per alri cin-
que anni dei medicinali omeopatici presenti
sul mercato alla data del 6 giugno 1995
(data di entrata in vigore del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n, 185).

Di fatto, la norma recata dal decreto
legge differisce di tre anni circa il termine
temporale gia previsto dall'articolo 25,
comma 1, lettera ¢} della legge 12 febbiaio
1994, n. 146, tenzndc conto:

a) del ritardo con il quale si & data at-
tuazione in Italia alla direttiva comunitaria
92/73/CEE, con il decreto legislativo 17
marzo 1995, n. 185;

b} della necessita di consentire l'ade-
guamento di questo particolare settore pro-
duttivo che, in Italia a differenza di altri
Stati europei, non & mai stato disciplinato
(benche l'uso interessi milioni di consuma-
tori);

c) del fatto che, in relazione alla parti-
colare natura dei prodotti omeopatici, non
si sono registrati problemi sanitari associati
all'uso dei prodotti in questione.

Il comma 2 prevede Vemanazione di un
apposito decreto ministeriale modulare per
il recepimento delia direttiva 92/73/CEE, at-
tuato con il decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 185, su due aspetti di particolare
importanza (cio¢ tipologie di prodotti am-
messi alla procedura semplificata di auto-
rizzazione e alcune normative tecniche con-
cernenti le prove da effettuarsi per i pro-
dotti non ammessi alla autorizzazione con
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procedura semplificata). Come espressa-
mente menzionato l'emanazione del de-
creto avra luogo solo dopo la verifica da
parte della Commissione europea della con-
formita dello stesso alla norma comuni-
taria.

Il comma 3 ribadisce che, nelle more
delle eventuali modifiche di cui al citato de-
creto ministeriale restano in  vigore le
norme attuali.

H comma 4 definisce ulteriori modalita di
nomina degli esperti facenti parte della
Commissione prevista dallarticolo 6 del de-
creto legislotivo n. 185 del 1995,

Infine il comma 5 ripropone invariato il
comma 3 del testo originario.

I comma ! dell'articolo 7 riguarda il dit-
ferimento al 17 luglio 1996 del termine del
1 aprile 1996 previsto dall'articolo 3,
comma 129, della legge 28 dicembre 1995,
1. 549, che prescrive che, a decorrere dal 1°
aprile 1996, i farmaci collocati nelle classi
al) ¢ by di cui all'articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537, a base di
un medesimo principio attivo per i quali ¢
prevista eguale via di somministrazione ed
vpale forma farmaceutica, sono a carico
del Servizio sanitario nazionale limitata-
mente al prezzo piu basso; la Commissione
unica  del farmaco e tenuta a definire
Felenco dei farmaci ai fini defl'applicazione
della norma stessa.

Questa norma, pur essendo intesa ad as-
sivurare risparmi per il Servizio sanitario
nazionale, i confronta con difficolta inter-
pretative ed incongruenze, nonche con no-
tevoli difficolta applicative.

Per quanto concerne le difficolta interpre-
tative, si deve rilevare innanzitutto che non
¢ univocamente definita dalla citata norma
la modalita per il calcolo del prezzo piu
bussa. Detto prezzo, infatti, potrebbe essere
guello piu basso per unita posologica caico-
lata suila base di tutte le diverse concentra-
zioni esistenti o quello pii basso fra le con-
fer1oni di pari concentrazione. Le due op-
zioni sono indifferenti sul risultato finale
portando a determinare prezzi di riferi-
mento significativamente diversi.

Per quanto riguarda le incongruenze
della norma in questione, si pud rilevare
che essa:

sancisce il concetio che sono legittimi
prezzi diversi per farmaci uguali, mentre ¢
owio che una tale posizione possa risultare
accettabile solo come una fase transitoria
destinata a risolversi in un arco temporale
determinato;

scarica nel breve e medio termine le
differenze fra il prezzo di riferimento rim-
borsabile e il costo reale cui cittadini attra-
verso un complesso, quanto problematico,
dovere di informazione del medico verso gli
assistiti nel merito dell'esistenza di farmaci
a base del medesimo principio attivo posti
integralmente a carico del Servizio sanita-
rio nazionale.

Per quanto riguarda le difficolta di appli-
cazione, si possono citare le seguenti:

essendo le specialitd di costo pin basso
disponibili in guantitad ovviamente commi-
surate alle preesistenti richieste del mer-
cato, non & chiaro in che modo potranno
essere soddisfatte nel breve periodo le
nuove domande del mercato qualora i me-
dici ¢ gli assistiti decidessero in larga mi-
sura di utilizzare i medicinali meno co-
SLOSi;

pur avendo il Ministero della sanita
predisposto il lungo e complesso elenco dei
medicinali per l'applicazione del prezzo di
riferimento da pubblicarsi nella Gazzerra
Ufficiale, si pone ora il problema di come
diffondere gquesto elenco in modo agevole
ed efficace fra i farmacisti, i medici ¢ gli as-
sistiti al fine di assicurare una pronta attua-

zione della norma.

Da quanto premesso risulta evidente che
¢ impraticabile lentrata in vigore della
norma in questione come tale ¢ che si
rende necessario un’importante rivisita-
zione della stessa. Allo scopo di consentire
gli ulteriori approfondimenti necessari, l'ar-
ticolo ! del presente decreto-legge prevede
il differimento dell'entrata in vigore della
norma in questione al 1" luglio 1996.
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il comma 2 dell'articolo 7 reca, in deroga
a gquanto previsto dall‘articolo 8, comma 12,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537, le mo-
dalita  dell'adeguamento  accelerato  al
prezzo medio europeo per alcuni medicinali
emoderivati salvavita per i quali, a causa
dei prezzi scarsamente competitivi in Italia
rispetto a queili praticati in altri Stati euro-
pei, si e gia determinata (complesso protro-
binico, fibrinogeno ¢ immunoglobulina
anti-D} o rischia di determinarsi (fattore 1X,
fattore VI e immonoglobuline anti-epatite)
una grave penuria. Questa norma ha la fi-
nalita di evitare il ricorso forzoso all’acqui-
sto all'estero a costi notevolmente superiori,
come di fatto attualmente avviene.

Il presente articolo non comporta oneri
aggiuntivi per l'erario in quanto la Commis-
sione unica del farmaco & teputa in ogni
cuso a provvedere, ai sensi dell'articolo 7,
comma 3, lettera b), del decreto legislativo

30 giugno 1993, n. 266, e del decreto-legge
20 settembre 1995, n. 390, convertito, con
maodificazioni, dalla legge 20 novembre
1995, n. 490, alla compensazione degli
eventuali maggiori oneri mediante riclassifi-
cazione dei medicinali attualmente collocati
nella classi @) e b) di cui all'articolo 8§,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537, in modo da mantenere la spesa far-
maceutica complessiva entro il tetto pro-
grammato.

L'articolo 8 provvede ad assicurare le
fonti di finanziamento per il triennic 1996-
1998 per la corresponsione delle remunera-
zioni ai medici ospedal.eri di base e pedia-
trici ex articolo 18, comma 2-bis, del de-
creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, ¢
dell’'articolo 26, comma 2-ter de] decreto le-
gislativo 3 febbraio 1993, n. 29.
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Articolo 8. - Medici e veterinari dipendenti. - Il Fondo sanitaric na-
zionale relativo al triennio 1996-1998 comprendeva una quota annuale
di lire 200 miliardi per il finanziamento di programmi riferiti ad inter-
venti di emergenza sanitaria.

Parte di detta disponibilita con il decreto legge 19 marzo 1996,
n. 132 (e prima con i! decreto-legge 18 novembre 1995, n. 489) & stata
utilizzata per erogare prestazioni sanitarie ai cittadini extracomunitari
presenti nel territorio dello Stato, cost quantificate nell'importo di 60
miliardi.

Infatti, 1articolo 13 di detto decreto-legge stabilisce che con decreto
del Ministro della sanita di concerto con il Ministro del tesoro vengano
individuate l2 prestazioni da erogare ai cittadini extracomunitari tempo-
raneamente presenti nel territorio dello Stato.

A 1ale propesito, si ricorda che i cittadini appartenenti all'Unione
europea, a s2guilo di accordi di reciprocita esistenti tra i diversi Paesi,
sono esistenti tra i diversi Paesi, sono assistiti regolarmente dal Servizio
sanitario. Sono, altresi, assistiti i cittadini extracomunitari regolarmente
residenti in Halia sia se svolgono un‘attivita lavorativa sia se sono iscritti
nelle liste di collacamento, in quanto vengon equiparati ai cittadini ita-
liani. La popolazione dei cittadini residenti fornita dallISTAT com-
prende, infatti, dette persone e sulla base di tale popolazione viene
quantificato il Fondo sanitario nazionale.

Con l'articolo 13 del decreto-legge n. 132 del 1996 viene estesa ['assi-
stenza anche ai cittadini extracomunitari non regolari.

Non esistono dati certi sul numerc delle persone a cui estendere
l'assistenza ra da stime effettuate dal Ministero dell'interno in collabo-
razione con la Caritas gli extracomunitari non regolari dovrebbero es-
sere circa 300.000.

Tenuto conto che )assistenza ospedaliera per dette persone, in
quanto non titolari di reddito, &€ a carico del Ministero dell'interno, &
stato previsto di individuare le ulteriori prestazioni sanitarie minime:

prevenzione (quota per vaccinazioni, test ecc.) ... .. L. 20.000
medicina generale (2 visite occasionali durante I'anno

L. 20,000} ... ... e » 40.000
farmaceutica (2 ricette/anno L. 40.000) ......... ... » 80.000
specialistica {1 visita/anno + analisi di laboratorio o

radiologia) ......... .. ... o » 60.000

Totale soesa capitaria L. 200.000 n. soggetti 300.000 = 60 miliardi
di lire.

Tutto cid premesso, rimaneva a valere sullimporto di lire 200 mi-
liardi una disponibilita di 140 miliardi che veniva utilizzata per far
fronte agli oneri derivanti dallattuazione parziale dellarticolo 18,
comma 2-bis, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, ¢ succes-
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sive modificazioni e per il potenziamento delle funzioni distrettuali e
della medicina generale e pediatria di base.

Anno

1996 1997 1998
{in miliardi)

assistenza extracomunitari ... .. 60 60 60
articolo 18 decreto legislativo 70 140 165
n.502 ... ...
medicina generale e pediatria .. 40
Totale . .. 170 200 225

Per Fanno 1998 e per gli anni successivi, a fronte di una spesa com-
plessiva di miliardi 225, le disponibilitda risultavano pari a miliardi
200.

La differenza di miliardi 25 veniva coperta riducendo, a partire
dall'anno 1998, le somme esistenti nel Fondo sanitario per il pagamento
delle indennita agli allevatori a seguito dell’abbattimento degli animali
infetti (legge n. 218 del 2 giugno 1988).

Ogni anno in sede di ripartizione del Fondo sanitario nazionale alle
Regioni viene accantonata per tale scopo una guota di lire 50 miliardi.
Nei primi anni la quota veniva completamente utilizzata in quanto si
manifestavano spesso focolai di malattie infettive in diverse localita. Dal
1993 il tasso di mortalita degli animali & sensibilmente diminuito grazie
a specifici programmi di profilassi effettuati a livello regionale in ottermn-
peranza alla normativa comunitaria e, di conseguenza, la quota annuale
di lire 50 miliardi viene utilizzata solo parzialmente.

Pertanto, a partire dal 1998 veniva ipotizzato di ridurre detto accan-
tonamento annuo a lire 25 miliardi utilizzando i restanti 25 miliardi per
coprire i maggiori oneri di cui sopra.

In sede di riparto alle regioni del Fondo sanitario nazionale, parte
corrente, per Fanno 1996 - trasmesso al CIPE per la relativa delibera-
zione il 21 marzo 1996 ~ si sono determinate ulteriori disponibilita sul
Fondo sanitario stesso di 110, 180 e 181 miliardi per ciascuno degli anni
1996, 1997 e 1998, destinati a ricostituire parzialmente le risorse per il
finanziamento degli interventi di emergenza sanitaria.

A seguito di stipula del protocollo d'intesa con i medici di medicina
generale, della suddetta disponibilita sono stati gia utilizzati 35 miliardi
nel 1996 ¢ titolo di una tantum per finanziare la vacanza contrattuale
relativa agli anni antecedenti al 1994 e, pertanto, per detto anno le di-
sponibilita residue ammontano a miliardi 75.
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I maggiori oneri derivanti dal passaggio al livello dirigenziale di una
percentuale pili consistente di medici ospedalieri, come previsto con la
reiterazione del decreto di cui trattasi, sono quantificati in lire 40, 80 e
175 miliardi per ciascuno degli anni 1996, 1997 e 1998; per coprire detti
maggiori oneri vengono utilizzate le disponibilita residue del Fondo sa-
nitario nazionale come sopra specificate.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

1. E convertito in legge il decreto-legge 2
aprile 1996, n. 176, recante disposizioni ur-
genti in materia veterinaria e sanitaria.
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Decreto-legge 2 aprile 1996, n. 176, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 78 del 2 aprile 1996 (*).

Disposizioni urgenti in materia veterinaria e sanitaria

iL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione;

Ritenuta la straordinaria necessitd ed urgenza di emanare disposi-
zioni in materia di tutela igienico-sanitaria degli animali ¢ dei prodotti
i origine animale;

Ritenuta la straordinaria necessita ed urgenza di differire i termini
per la nstrutturazione degli stabilimenti per la produzione dei prodotti
a base di carne;

Ritenuta, altresi, la straordinaria necessita ed urgenza di emanare
disposizioni per assicurare la presenza sul mercato dei medicinali emo-
derivati salvavita e per il completamento degli adempimenti finalizzati
all’attuazione della disciplina prevista dall'articolo 3, comma 129, della
legge 28 dicembre 1995, n. 549;

Viste le deliberazioni del Consiglio dei Ministri, adottate nelle riu-
nioni del 26 marzo e del 1 aprile 1996;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri e Ministro
del tesoro e del Ministro della sanita, di concerto con il Ministro del bi-
lancio e della programmazione economica e per il coordinamento delle
politiche delf'Unione europea;

EMANA

il seguente decreto-legge:

Articolo 1.

1. Il comma 1 dell’articolo 2 del decreto legislativo 30 giugno 1993,
n. 270, & sostituito dal seguente:

«/. Con atto di indirizzo e coordinamento, su proposta del Ministro
della sanita, il Consiglio dei ministri, sentita la Conferenza permanente

(*} V., inoltre, il successivo errata corrige, pubblicato nella Gazzetta Ulficiale
n. 87 del 13 aprile 1996.
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per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome, determina
i requisiti minimi strutturali e tecnologici e stabilisce i criteri organizza-
tivi uniformi in base ai quali le Regioni e le Province autonome organiz-
zano gli Istituti zooprofilattici sperimentali in modo che dagli stessi ven-
gano assicurati:

a) il raccordo con i Servizi veterinari ed i dipartimenti di preven-
zione delle unita sanitarie locali al fine di garantire le prestazioni e la
collaborazione tecnico-scientifica necessaria all'espletamento delle fun-
zioni in materia di igiene e sanitd pubblica veterinaria e di sanita
pubblica;

b} l'assolvimento dei compiti e delle funzioni loro attribuiti dallo
Stato e dalle Regioni, tenuto anche conto di quanto previsto dalle dispo-
sizioni comunitarie in materia;

¢) l'espletamento delle attivita produttive e P'erogazione di presta-
zioni per le quali & previsto il pagamento di un corrispettive, sulla
scorta del decreto del Ministro della sanita e dei tariffari all'uopo predi-
sposti dalle regioni».

2. L'articolo 3 del decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 270, ¢ sosti-
tuito dal seguente:

«Art. 3. - (Organizzazione). - 1. Sono organi degli istituti:

a) il consiglio di amministrazione;
b) il direttore generale;
¢} il collegio dei revisori.

2. 1I consiglio di amministrazione ha compiti di indirizzo, coordina-
mento e verifica delle attivita dell'istituto; @ composto da non piu di
sette membri, di cui uno nominato dal Ministro della sanita; per gli isti-
tuti interregionali, il consiglio di amministrazione ¢ nominato dal presi-
dente della regione in cui l'istituto ha sede legale, di concerto con le al-
tre regioni o province autonome interessate.

3. Il direttore generale 2 laureato in medicina veterinaria ed & nomi-
nato dalla regione in cui l'istituto ha sede legale, di concerto con le altre
regioni o province autonome interessate, sulla base dei risultati dell’av-
viso pubblico di cui ai commi 8, 9 e 10. 1l direttore generale ha la rap-
presentanza legale dell'istituto, ne dirige F'attivita scientifica ed esercita i
poteri di gestione, compresa l'adozione di tutti gli atti che impegnano
Fente verso lesterno.

4. 11 direttore generale ed il direttore amministrativo partecipano
alle sedute del consiglio di amministrazione con voto consultivo,

5. Il rapporto di lavoro del direttore generale & a tempo pieno, & re-
golato da contratto quinquennale rinnovabile, di diritto privato e non
pud comunque protrarsi oltre il sessantacinquesimo anno di eta. T con-
tenuti di tale contratto, ivi compresi i criteri per la determinazione per
gli emolumenti, sono fissati, entro centoventi giorni dalla data di entrata
in vigore del presente decreto, con provvedimento del Ministro della sa-
nita, adottato di concerto col Ministro del tesoro e col Ministro per gli
affari regionali; il rinnovo del contratto del direttore generale awviene
con provvedimento motivato da parte del presidente della regione in cui
P'istituto ha sede legale, di concerto con le altre regioni o province auto-
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nome interessate, previa valutazione dell’attivita svolta. Si applicano, per
quanto non previsto, le disposizioni di cui all'articolo 3, comma 6, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502; in caso di assenza o impe-
dimento le funzioni del direttore generale sono svolte da un aiuto dallo
stesso delegato.

6. 1l collegio dei revisori dura in carica cinque anni ed & composto
da cinque membri effettivi. H collegio deve prevedere al suo interno tra i
membri effettivi un rappresentante del Ministero del tesoro ed un rap-
presentante del Ministero della sanita. I revisori, ad eccezione dei rap-
presentanti dei Ministeri del tesoro e della sanita, sono scelti tra i Revi-
sori contabili iscritti nel registro previsto dall'articolo 1 del decreto legi-
slativo 27 gennaio 1992, n. 88; il presidente viene scelto tra i compo-
nenti effettivi nominati dalle regioni.

7. Entro il 31 dicembre 1995 le regioni adeguano la legislazione, di
cui all'articolo 1 della legge 23 dicembre 1975, n. 745, ai principi del
presente decreto ed a quelli del decreto legislativo 3 febbraio 1993,
n. 29, e successive modificazioni ed adottano le restanti norme organiz-
zative.

8. 1l presidente della regione in cui ha sede legale l'istituto, di con-
certo con le altre regioni e province autonome interessate, entro ses-
santa giorni dalla vacanza indice avviso pubblico per la copertura del
posto di direttore generale: i criteri generali per la valutazione dei titoli,
le procedure, le modalita di espletamento dell’avviso pubblico ed i requi-
siti di ammissione dei candidati, sono fissati con il regolamento di cui
al'articolo 7.

9. La commissione giudicatrice @ nominata con decreto del presi-
dente della regione ove ha sede legale Vistituto, di concerto con le altre
regioni 0 province autonome interessate entro sessanta giomni dalla pub-
blicazione del bando; tale commissione, presieduta da un magistrato di
tribunale amministrativo regionale o da un consigliere di Stato, o da un
consigliere della Corte dei conti o da un avvocato dello Stato, @ compo-
sta ai sensi del comma 5 dell'articolo 14 della legge 3 giugno 1970,
n. 503, ed e integrata da due membri, individuati tra soggetti estranei
allamministrazione statale e regionale in possesso di comprovate com-
petenze ed esperienze nel settore dell’'organizzazione e della gestione dei
servizi sanitari, nominati dal presidente della Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome.

10. Qualora siano trascorsi inutilmente i termini di cui al comma 8
ed al comma 9, il Ministro della sanitd provvede a bandire ['avviso
stesso e a nominare la Commissione d'esamex.

3. La lettera a) del comma 1 dell'articolo 6 del decreto legislativo 30
giugno 1993, n. 270, & sostituita dalla seguente:

«a) dallo Stato, a carico del Fondo sanitario nazionale. La riparti-
zione ¢ fatta annualmente dal Comitato interministeriale per la pro-
grammazione economica, su proposta del Ministro della sanita, sentito
il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le re-
gioni e le province autonome, tenendo conto dei requisiti strutturali,
tecnologici e dei livelli di funzionamento in relazione alle esigenze del
territorio di competenza ed alle attivita da svolgere;».
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4. L'art, 7 del decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 270, & sostituito
dal seguente:

«Art, 7. - (Personale). - 1. Con regolamento adottato ai sensi dell’ar-
ticolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, & disciplinato lo
stato giuridico del personale in attuazione delle specificita e delle dispo-
sizioni di cui alla legge 7 marzo 1985, n. 97, e nel quadro dj quanto pre-
visto dal decreto legislativo 0 dicembre 1992, n. 502, e dal decreto legi-
slativo 3 febbraio 1993, n. 29.

2. 1l regolamento di cui al comma 1 in particolare dispone in mate-
ria di profili professionali, salvaguardando anche l'equivalenza delle fun-
zioni del personale laureato del ruolo sanitario, nonche di procedure
concorsuali con riguardo ai titoli specifici di partecipazione, al numero
ed alla tipologia delle prove di esame, alla nomina ed alla composizione
delle commissioni esaminatricis.

5. Dopo Farticolo 10 del decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 270, &
aggiunto il seguente:

«Art. 10-bis. - {Norma transitoria). - 1. In sede di prima applica-
zione, i direttori di ruolo degli istituti zooprofilattici sperimentali in ser-
vizio alla data di entrata in vigore del presente decreto, sono confermati
ed assumono la qualifica di direttori generali.

2. 1l consiglio di amministrazione ed i collegi dei revisori in carica
alla data di entrata in vigore del presente decreto restano confermati
fino all'entrata in vigore della normativa regionale di cui al comma 7
dell'articolo 3».

Articolo 2.

1. Al decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 508, sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) all'articolo 2, comma 1, n. 1), le parole: «non idonei al con-
sumo umano diretto» sono sostituite dalle seguenti: «non destinati al
consumo umano diretto;»;

b) all'articolo 17 il comma 2 & sostituito dal seguente:

«2. La domanda di cui al comma 1 deve essere corredata da una co-
pia delle autorizzazioni necessarie ai sensi delle leggi vigenti, nonche da
un progetto di adeguamento alle prescrizioni del presente decreto, da
realizzare entro tre anni dalla data di presentazione deila domanda.»;

¢) il comma 4 dell'articolo 17 & sostituito dal seguente:

«4. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2 e 3 si applicano altresi agli
stabilimenti di trasformazione di materiali a basso rischio.»;

d) dopo il comma 4 dell'articolo 17 & inserito il seguente:
«4-bis. Chi non realizza il progetto dell'adeguamento dell'impianto
entro i termini fissati, ovvero non da comunicazione al Ministero della
sanita ed alla competente unita sanitaria locale dell'avvenuto adegua-
mento entro i termini fissati dal presente articolo deve comunque so-
spendere lattivita, In caso di prosecuzione dell'attivita si applicano le
sanzioni previste dall’'articolo 19».
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Articolo 3.

1. Dopo l'articolo 13 del decreto legislativo 30 gennaio 1993, n.28, &
inserito il seguente:

«Art. 13-bis. — 1. Chiunque effettua gli scambi di animali e prodotti
di origine animale senza la preventiva registrazione di cui agli articoli 5
e 11 & punito, salvo che il fatto costituisca reato, con la sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da lire tre milioni a lire quaranta milioni.

2. Chi essendovi obbligato in applicazione degli articoli 5 e 11 non
provveda alla stipula della prevista convenzione & punito, salvo che il
fatto costituisca reato, con la sanzione amministrativa pecuniaria da lire
cinque milioni a lire cinquanta milioni.

3. L'operatore registrato o convenzionato che non ottempera gli ob-
blighi contratti con la registrazione o con la convenzione ¢ punito, salvo
che il fatto costituisca reato, con la sanzione amministrativa pecuniaria
da lire un milione a lire tre milioni per ogni singolo cobbligo violato.».

Articolo 4.

1. L'allegato A del decreto legislativo 30 gennaio 1993, n. 27, & sosti-
tuito dal seguente:

«ALLEGATO A

UFFICI VETERINARI DEL MINISTRO DELLA SANITA
PER GLI ADEMPIMENTI DEGILI OBBLIGHI COMUNITARI

UFFICI Competenza territoriale

1. Pollein Uff. vet. dog. interna Regione Valle d'Aosta

2. Torino Uff. vet. dog. interna Regione Piemonte

3. Milano Uff. vet. dog. interna Regione Lombardia

4. Genova Uff. vet. di porto Regione Liguria

5. Verona Uff. vet. dog. interna Regione Veneto

6. Campo Trens Uff. vet. dog. interna Regione Trentino-Alto Adige

7. Gorizia Uff. vet. dog. interna Regione Friuli-Venezia Giu-
lia

8. Bologna Uff. vet. dog. interna Regione Emilia-Romagna

9. Livorno Uff. vet. di porto Regione Toscana

10. Ancona Uff. vet. di porto Regione Marche ¢ Umbria

11. Fiumicino Uff. vet. di aeroporto Regione Lazio

12. Pescara Uff. vet. di porto Regione Abruzzo e Molise

13. Napoli Uff. vet. di porto Regione Campania e Basili-
cata

14. Bari Uff. vet. di porto Regione Puglia

15. Reggio Calabria Uff. vet. di porto  Regione Calabria
16. Catania Uff. vet. di porto e aeroporto Regione Sigilia
17. Sassari Uff. vet. di porto e aeroporto Regione Sardegnas.
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Articolo 5.

1. Il termine del 31 ottobre 1995 previsto dall’articolo 22, comma 3,
decreto legislative 30 dicembre 1992, n. 537, e successive modificazioni,
e differito al 31 maggio 1996 a condizione che:

a) lo stabilimento abbia iniziato i lavori di adeguamento entro il
31 ottobre 1995;

b) la regione o provincia autonoma esprima, sulla base dell'avan-
zamento dei lavori, parere favorevole alla proroga, trasmettendo lo
stesso al Ministero della sanita.

2. Qualora si verifichino le condizioni di cui al comma 1, gli stabili-
menti possono proseguire la loro attivita fino alla conclusione dell'istrut-
toria, che dovra comunque concludersi entro e non oltre il 31 luglio
1996.

3. Le disposizioni di cui ai commi 1 e 2 si applicano anche agli sta-
bilimenti per la produzione di alcuni prodotti di origine animale di cui
al decreto del Ministro della sanitd 11 ottobre 1993, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 247 del 20 ottobre 1993, e successive madifica-
zioni.

Articolo 6.

L'articolo 7 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 185, & sosti-
tuito dal seguente:

«Art. 7. - (Disposizioni transitorie). - I. Per i medicinali omeopatici
prodotti in un paese dell'Unione europea e presenti sul mercato italiano
alla data del 6 giugno 1995, l'autorizzazione ad essere mantenuti in
commercio con la medesima presentazione scade il 6 giugno 2000,
purche il responsabile dell'immissione in commercio, entro il 31 dicem-
bre 1996, documenti al Ministero della sanitd tale presenza».

2. Con decreto del Ministro della sanit, sentita la commissione di
cui all’articolo 6 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 185, da adot-
tarsi entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della legge di conver-
sione del presente decreto:

a) sono individuate le tipologie dei medicinali omeopatici che,
compatibilmente con le norme comunitarie, sono da assoggettare alla
procedura semplificata di registrazione di cui all'articolo 3 del decreto
legislativo 17 marzo 1995, n. 185;

b) sono approvate le norme particolari per le prove farmacologi-
che, tossicologiche e cliniche da eseguirsi ai fini dell'autorizzazione
all'immissione in commercio dei medicinali omeopatici, non contem-
plati dall’articolo richiamato alla lettera a}, elaborate dalla Commissione
prevista dall'articolo 6 dello stesso decreto legislativo n. 185 del 1995,

3. Nelle more dell'emanazione del decreto ministeriale di cui al
comma 2, si applicano alle autorizzazioni dei medicinali omeopatici
non soggetti a procedura di registrazione semplificata le procedure
di cui all'articolo 9 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178.
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4. Per i medicinali omeopatici di cui al comma 1, in sede di primo
rinnovo dell’autorizzazione, si applica l'articolo 9 del decreto legislativo
29 maggio 1991, n. 178, tenendo conto di quanto stabilito con il decreto
di cui al comma 2; ove sussistano i requisiti di cui all’articolo 3, comma
1, del decreto legislativo n. 185 del 1995, si applica l'articolo 5, comma
2, del medesimo.

5. 1 quattro esperti in sperimentazioni tossicologiche, farmacologi-
che ¢ cliniche ed i due esperti in produzione e controllo di qualita dei
medicinali omeopatici, di cui alla commissione prevista dall'articolo 6
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 185, sono individuati dal Mini-
stro della sanita, il quale provvede anche alla nomina del presidente
della commissione stessa.

6. Aj fini dello smaltimento delle scorte, i medicinali omeopatict im-
messi sul mercato successivamente al 31 dicembre 1992 sono mantenuti
in commercio fino al 31 dicembre 1997, purche siano in possesso dei re-
quisiti di cui all'articolo 3, comma 1, lettere a) e b}, del decreto legisla-
tivo n. 185 del 1995 ed abbiano un grado di diluizione tale da garantire
I'innocuita,

Articolo 7.

1. 1l termine di cui all'articolo 3, comma 129, della legge 28 dicem-
bre 1995, n. 549, & differito al 1- luglio 1996.

2. In deroga a quanto stabilito dall’articolo 8, comma 12, della legge
24 dicembre 1993, n. 537, l'adeguamento alla media comunitaria del
prezzo degli emoderivati salvavita, identificati con decreto del Ministro
della sanita, avviene nella misura del 50 per cento a partire dalla data di
entrata in vigore del presente decreto e per il restante 50 per cento a
partire dal 1" gennaio 1997.

Articolo 8.

1. Nel triennio 1996-1998, per l'attuazione dell’articolo 18, comma
2-bis, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, come modificato
dal decreto legislativo 7 dicembre 1993, n.517, e dall'articolo 26,
comma 2-ter, del decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive
modificazioni ed integrazioni, si provvede, in base ai criteri che saranno
stabiliti in sede contrattuale e nei limiti delle disponibilita del Fondo sa-
nitario nazionale appositamente vincolate, nella misura di lire 118 mi-
liardi per il 1996, di lire 220 miliardi per il 1997 e di lire 340 miliardi
per il 1998 e per gli anni successivi, con corrispondente riduzione dei
programmi riferiti agli interventi di emergenza e dell’accantonamento
destinato all'indennita di abbattimento animali di cui alla legge 2 giugno
1988, n. 218, per una quota di lire 25 miliardi limitatamente all’'anno
1998 e successivi.
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2. Per il potenziamento delle funzioni distrettuali e delle attivita
della medicina e della pediatria di base, ivi compresa la necessaria stru-
mentazione, ¢ vincolata, limitatamente al 1996, la somma di lire 40 mi-
liardi a valere sul Fondo sanitario nazionale di parte corrente, con corri-
spondente riduzione dei programmi riferiti agli interventi di emer-
genza.

3. Per la copertura dei posti vacanti di personale medico e non me-
dico delle strutture di ricovero per malattie infettive realizzate nell'am-
bito dei programmi di cui alla legge 5 giugno 1990, n. 135, le regioni ¢
le province autonome di Trento e di Bolzano possono avvalersi delle
procedure concorsuali previste dall'articolo 4 della stessa legge, con le
integrazioni di cui al comma 4 dell’articolo 18 del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni.

Articolo 9.

1. Il presente decreto entra in vigore il giomo stesso della sua pub-
blicazione nella Gazzerta Ufficiale della Repubblica italiana e sara pre-
sentato alle Camere per la conversione in legge.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara inserito nella
Raccolta ufficiale degli atti normativi della Repubblica italiana. E fatto

obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 2 aprile 1996.

SCOGNAMIGLIO PASINI

DiN1 — GUZZANTI — ARCELLI

Visto, il Guardasigilli: CaaNigLLO






