SCHEMA DI DISEGNO D! LEGGE RECANTE SPERIMENTAZIONE CLINICA ED ALYRE DISPOSIZIONI SANITARIE.

TITOLO |
Sperimentazlone clinica e innovazione In sanita.

ART. 1
(Delega al Governo per il riassetto e lo riforma della normativa in materia di sperimentozione clinica)
1. It Governo & delegato ad adottare, entra nove mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge,
unc o i decreti fegisiativi per i nasseito e ia riforma delle disposizioni vigenti in materia di
sperimentazione clinica dei medicinali par usc umana.
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3} Vindividuazione dei compiti e delle finalita dei comitat: etici nazionale, regionale e locale;

4} la definizione dei contenuti minimi che devono presentare 1 contratti per le sperimentazioni
cliniche;

I} applicazione dei sistemi Informativi di supporto alle sperimentazioni cliniche prevedendo:

1Y meccanism di valutazione delle performance delle aziende sanitarie pubbliche nell’ambito delle
SEETIT tazioni climiche;
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4. Gli schemi de| decreti di cul al comma 1, a seguito di deliberazione preliminare del Consiglio det Ministr,
sono trasmessi alla Camera de) deputati e al Senato della Repubblica perché su di essi stano espressi,
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4. Gli schemi de| decreti di cul al comma 1, a seguito di deliberazione preliminare del Consiglio der Ministr,
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Ministri della salute e deli’econorma e delle finanze, per la sostituzione della disciplina dei prezzi da
porre a base d'asta prevista dall’articolo 1, comma 796, lettera v), delia legge 27 dicembre 2006, n.
236, con altra disciplina, da adottarsi con decreto ministenale entro il 28 febbraio 2012, che sia
comunque in grade di assicurare per il Semuizio e3marar s mmis om s Carmer et rrieist 2 i
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1. Il comma 814 dell'articolo 1 della legpe 27 dicembre 2006, n. 296, & successive modificazioni, & sostituite
dal seguente:
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“diretiore sclentifico,” sono soppresse.
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nella misura del 30 per cento nspetto alla retribuzione prevista per it direttore scientifico con rapporto
di favare a carattere esclusivo.”, )

4. Alarticolo 12 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, dopo il comma 2 & aggiunto il seguente:

" 2-bis. Al perscnale a tempo pieno appartenente al ruoli degll Istituti di ricovero e cura di carattere
scientifico di diritto privato, costituiti in fondaziont statutariamente senza fini di lucro, non si apphca la
limitazione dell’'anzianita di servizio di cui all'articolo 26, secondo comma, dal decrasn <ol Srar o o
della Repubblica 20 dicembre 1379, n. 761, fermo restando il rispetto deiie vigenti G%SQOSiz;cm in
materia di mobiiita verso il Servizio sanitario nazionaie.”.

ART.5
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1t
PR Pal

1. Le somme indicate negli specifici capitoli dello stato di previcinne Aol onti ietitizinnali dastinatar
ﬁnanﬂamento delle attivitl dl ricerca dt cin Bﬁu SITICOH 14 & L4-0i3 GF G850 0 f‘:é@-é.—i [T YU S PRSI SRS

s LTEE v A LG . A3 G Ui StJuiouv ©

FLCDIO 3GNT DUl € 18 DOHE € THEvVauiic a uio.

ART. 6

{Moadificaziont oll'erticalo 4 della legge 30 dicembre 1991, n. 412, come integrato dali'articoio 63, delin
leqge 28 dicembre 2001, n. 448)

e Hilab N T

o ) e € Vistitulo superiore di

camh e anrusens. L. emoicad Ganalie 9B Tarmiaco, ARenzia nazionale per i servizi sanitar

TCRIGHAL 2 11 VITnSTero deiia Saiule per ia TE‘EHZZdZ one e nistrutiuraZione 4 QL8N ui‘-:’é Lali 2iis siianis
svoite m favore del Servizio sanitarin naminnaie®

ART. 7
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3. |l contributo previsto in favore della Lega italiana per la lotta contro { tumori dall’articolo 1, comma 817,
della legge 24 dicembre 2006, n. 296, & prorogato per gli annt 2010, 2011 e 2012. Al corrispondente
onere, pari a 2 milioni di euro anndi, si provvede mediante le disponibilita, previste dall’articolo 2,
comma 250, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, per gli interventi inseriti all’ultima voce dell’Elenco 1
ailegato alia medesima legge. A detto Elenco 1 e aggiunto il seguente intervento: “articolo 1, comma
817, della legge 24 dicenbre 2006, n. 296;”.

TITOLO It
Professtoni sanitarie.

ART. 8

{Deiega ai Governo per ia riforma degli Ordini delle profession: sanitarte di medico chirurgo, odontoratra,

1. Il Governo & delegato ad adottare, senza nucvi o

medIco veterinario, farmacista)
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I} disciplinare Vistituzione di specifici organi e la definizione di idonee procedure che, a garanzia
del’autonomia e terzieta del giudizio disciplinare, prevedano Ia separazione della funzione istruttaria
da guella giudicante e I'esercizlo dell’azione disaplinare secondo i principr del gwsto procedimento
confermando le competenze giurisdizionali della Commissione centrale per gli esercenti le
professioni sanitarie (Cteps), di cui al decreto legislativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233;

m) prevedere |'assoggettabilita delle sanzioni disciplinari nei confronti degli iscritts agli albi professionali,
in qualsiasi ambito svolgano {a foro attivita, compreso queilo societario, secondo una graduazione
correlata alla gravitd o reiterazione dell'illecite, prevedendo altres) il ravvedimento operose e altre
misure compensative;

n) prevedere ['assunzione della rappresentanza esponenziale della professione nell’ambito delle proprie
competenze;

o) definire la struttura organizzativa e ammunistrativa degli ordini e delle relative federazioni nazionali,
con compitt di rappresentanza della professione presso le istituzioni regionali e di supporto alle
attivita degli ordini provinciali nel rispetto dell’autonomia e delle competenze degli stessi;
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5. Le federazioni nazionali, relativamente agli aspetti organizzativi e applicativi, disciplinano con apposits
statuti le matene indicate al comma 2.

6. All'articola 6, comma 5, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, in corso di conversione, dopo le parole:
“anche ecanemici,” sono inserite le seguenti: “con esclusione degli ordini e collegi professionali e delle
relative federazioni,”

ART. 9
(Disposiziont in materia df sicurezza delle cure)

1. In attesa dell’adozione di una disciplina organica in matena di rischio clinico, al fine di fornire e sostenere
strumenti di governo clinico, miglioramento della qualita e della sicurezza delle cure, nonché della tutela
della salute, le strutture sanitanie adottano sistemi di gestione degli event avversi e dei quast eventj e
promuovono fa comunicazione trasparente degli eventi avversi, anche sulla base di linee guida nazionali
prodotte dal Ministero della salute,

2. Le strutture sanitane, al verificarsi di eventuali eventi avvers), mettono in atto strurmenti di analisi per la
gestiane de! rischio clinico, nonché inizlative di promozione della sicurezza delle cure per prevenire il
ripetersi di tali accadimenti. Le suddette attivita, per quanto attiene la responsabilita professionale,
sono coperte dal segreto professicnale e d’ufficio,

3. Le regioni e fe aziende sanitarie, nell’'ambito dei programmi di formazione da esse ordinariamente
sviluppati, attribuiscono priorita a specifici programmi di formazione obbligatoria per diffondere 13
cultura della sicurezza delle cure e ridurre i rischi emersi dai sistemi di segnalazione.

ART. 10
(Riordino delle disposizioni normative in materia di attivita 1drotermali)

1. Ferme restando ie competenze regionali in materia idrotermale, il Governo & delegato ad emanare entro
centottanta glorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, secondo le modalita e nel rispetto
dei prinopi dl cui all’articolo 17-bis della legge 23 agosto 1988, n. 400, un decreto del Presidente della
Repubblica, recante un testo unico della normativa in materia di attivita idrotermali.

ART. 11

[Abrogozione del requisito della specializzazione per 'accesso al Servizia sanitaro nazionale per gii
odontoiatri)

1. Nei limiti defle risorse finanzarie disponibili a legislazione vigente e senza nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica, dopo it comma 7 dell’articolo 15 del decreto legislativo 30 dicembre 1392, n. 502, e
successive modificaziohi, sono inseriti i seguenti:

“ 7-bis. Sono abrogati la lettera b} del comma 1 e il comma 2 dell’articolo 28 del regolamento di cur al
decreto del Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 483.

7-ter. Per la categona degli odontoiatri, I'articolo 5, comma 1, lettera b), del regolamento di cui al
dsrrein del Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 484, non si applica nella parte in cui
prevede come requisito per Vaccesso al secondo livello dingenziale del Servizio sanitaro nazionale la
speciallzzazione nella disciplina o in una disciplina equipollente owvero {'anzianita di servizio di dieci anni
nella disciplina.”.

ART. 12

{Modificozion: al decreto legislotivo 3 ottobre 2008, n. 153, recante nuovi servizi erogot) dalle farmacie, e ol
decreto legisiativo 30 dicembre 1892, n. 502, e successive modificazioni}



Ail'articolo 1, comma 2, del decreto legislativo 3 ottobre 2009, n.153, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) alla lettera d), dopo le parole: “di personale infermieristico” sono inserite le seguenti: “e di
fisioterapisti”,

b) alia lettera e), dopo le parole: “prestazion analitiche” sono inserite le seguenti: “e strumentali”

All'articolo 8, comma 2, lettera b-brs), del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, come da ultimo
madificato dal decreto legislativo 3 ottobre 2009, n. 153, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al numero 4), primo periodo, dopo le parole: “di personale infermieristico” sono aggiunte le seguenti:
“e di fisioterapisti”;

b) al numero 5), dopo le parole: “prestazioni analitiche” sono inserite le seguenti: “e strumentali”.

ART. 13
{Madificazioni all’articolo 102 del regio decreto 27 uglio 1934, n. 1265)

Larticolo 102 del testo unico delle leggi sanitarie. approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n.
1263, e successive modificazioni, € sostituito dal seguente:;

" ART.102

Il conseguimento di pit laurce o diplomi da diritto all’csercizio cumulativo delle corrispondenti
professioni o artt sanitarie. Gli esercenti le professioni o arti sanitarie possono svolgere, in
qualsiasi forma, la loro attivita in farmacia, ad eccezione dei professionisti abilitati alla
prescrizione di medicinali:

i sanitar1 abilitati alla prescnizione der medicinali che facciano qualsiasi convenzionc con
farmacisti sulla partecipazione all’utile della farmacia, quando non ricorra I’applicazione delle
digposizioni contenute negli articoli 170 ¢ 172, sono puniti con la sanzione amministrativa da
5.000 euro a 20.000 euro. ™,

ART. 14

(interpretazione outentico dell’articolo 8, comma 2-bis, decreto leqisiativo 30 dicernbre 1392, n. 502, e
successive modificazioni}

. L'articolo 8, comma 2-bis, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni, st
STodmrotnoas soess sk o3iofim SRR ATIHNOBZINNE oel frattamento gturldlCD ed economico DFEVISYO dal
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TITOLO iH
Sanita elettronica.

ART. 15
(Disposizioni in materia di foscicolo sanitario elettronico)

. It fascicolo sanitario elettronico (FSE) & l'insieme dei dati ¢ documanti digitali di tipo saniterio e
sociosanitario generati da eventi clinici presenti e trascorsi, riguardanti V'assistito.

. Ii fascicolo sanltario elettronico & alimentato in maniera continuativa dai soggetti che prendonc in cura

TP

Fassistito nell’ambito de} Servizio sanitario nazionale e dei servizi socio-sanitari regionali.



- It fascicolo sanitario elettromico & istituito dalle regioni e province autonome, nel rispetto della normativa
vigente in materia di protezione dei dat persenali, a fin di:

a) prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione;
b} studio e ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemiologico;
€) programmazone, gestione, controllo e valutazione dell’assistenza sanitaria.

. Le finalitd di cui alla lettera a) del comma 3 sono perseguite dai soggetti del Servizio sanitario nazionale e
dei servizi spcio-sanitari regronali che prendono in cura I'assistito,

. La consultazione det dati e documenti presenti nel fascicolo sanitario elettronico di cui al cornma 1, per ie
finalitd di cui alla lettera @) del comma 3, pud essere realizzata soltanto con il consenso dell’assistito,
salvo i casl di emergenza sanitaria secondo modalita individuate dal regolamento di cur al comma 7. 1}
mancato consenso non pregiudica il diritto all'erogazione della prestazione sanitaria.

. Le finalita di cui alle lettere b) e ¢} del camma 3 sono perseguite dalle regioni e dalle province autonome
nonché dal Ministero della salute, nei limiti delle rispettive competenze attribuite dalla legge, senza
Futilizzo dei dati identificativi degli assistiti e dei documenti ciinici presenti nel FSE, secondo livelli di
accesso, modalita e logiche di organizzazione ed elaborazione dei dati definiti, con regolamento di cui al
comma 7, In conformita ai principi di proporzionalitd, necessitd e indispensabilith ne! trattamento des
dati personali,

. Entre sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, con decreto del Ministero della salute,
sentita la Conferenza permanente per 1 rapporti tra {o Stato, ie regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, acquisite il parere del Garante per la protezione dei dati personali, ai sensi dell’articolo
154, comma 4, del decreta legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e sentiti il Dipartimento per la
digitalizzazione della pubblica amministrazione e I'innovazione tecnologica della Presidenza del Consiglio
dei mmistri e il OigitPA, sono stabiliti: i contenuti del FSE, le garanzie e te misure dij sicurezza da adottare
nel trattamento dei dati personali nel rispetto dei dirltti del’assistito, le modalita e i livelli diversificat) di
accesso al FSE da parte dei soggetti di cul ai commi 4, 5 e 6, la definizione e le relative modalitd di
attribuzione di un codice dentificativo univoco dell’assistito che non consenta l'identificazione diretta

dell'interessato.

. Dall’attuazlone del presente articolo nan devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica.

ART. 16
(istituzione di sistemi di sorveglianzo e registri di rilevante interesse sonitario e di impiont: protesici)

1. Le sorveglianze e i registri di mortalita, di patologia e di impianti protesici sono istituiti a finr di ricerca
scientifica in amblto medico, biomedico ed epidemiologico al fine di garantire un sistema attivo di
raccolta sistematica di dati anagrafici, sanitari ed epidemioclogici per registrare e caratterizzare tuttii casi
di un rischio per ta salute, di una particolare malattia o di una condizione di salute rilevante in una

popolazione definita.

. Le sorveglianze e i reglstri di cui al comma 1 sono istituiti con decreto del Presidente del Consiglio dei
ministn, su proposta de! Ministro della salute, acquisito il parere della Conferenza permanente per 1
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano e del Garante per ia
protezione dei dati personali. L'elenco delle sorveglianze e 1 registri di mortalita, di patologia e di
implantl protesic) ¢ aggiornato perlodicamente con la stessa procedura.

. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano possono istituire con legge regionale registri di
patologia, di mortalita e di immanti protesici di rilevanza regionale e provinclale diversi da guelli di cui al
comma 2,

. Con successivo regolamento, da adottarsi al sensi dell’articolo 17, comma 1, delia legge 23 agosto 1988,
n. 400, su proposta del Ministero della salute, acquisito il parere del Garante per la protezione dei dati



personali e sentita la Conferenza permanente per | rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, entro 18 mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, sono
individuats, in conformita alle disposizioni di cui agli articoli 20, 22 e 154 del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 136, i sopgett) che possono avere accesso ai registrl di cur al presente articolo e i dati che
possono conoscere, nonché le misure per fa custodia e |a sicurezza dei dat. Per j registri di cui al comma
2, il termine di 18 mes! decorre dalla data di entrata in vigare del decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri istitutivo dei registri. Per i registri di cur al comma 3, il terrnine di 18 mes; decorre dalla data
di entrata in vigore della legge regionale istitutiva dei registri stessi.

5. | contenuti del regolamento di cui al comma 4 devono in ogni caso informars: ar principi di pertinenza,
non eccedenza, indispensabilita e necessita di cui agli articoli 3, 11 e 22 del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196.

ART. 17
(Codice identificative untvoco dell’assistito)

1. Per le finalitd di studio e ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemiologico, di
programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza sanitaria, nonché di verifica
dell’appropriatezza delle prestazioni e della qualita dei servizl, perseguite dalle regioni e dalle province
autonome e dal Ministero della salute nei limiti delle rispettive competenze attribuite dalla legge, il
Ministero della salute, a decorrere dal 1° luglio 2011 rende disponibile, senza nuovi 0 maggiori oneri a
carico della finanza pubblica, il servizio di attribuzione del codice identificativo univoco dell’assistito che
non consenta |'identificazione diretta dellinteressato, Tale codice, salvo quanto diversamente disposto
dalla normativa vigente, & utitizzato per gli scambi informativi ai livelli nazionale e regionale e tra il livelio
regionale e nazionale, consentendo al Nuovo sistema Informativo sanitario di associare in modo univoco
le prestazioni sanitarie, i soggetti prescrittori e le strutture erogatrici all’assistito, senza alcuna possibilita
di risalire all'identificazione diretta delio stesso.

2. Con decreto del Ministro della salute, da adottare entro il 31 dicembre 2010, previo parere del Garante
per la protezione dei dati personali, ai sensi dell’articolo 154, comma 4, del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, d’intesa con 13 Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regiont e le province
autonome di Trento e di Bolzano, sono stabilite le modalita di sttribuzione del codice identificativo
univoco dell’assistito, le garanzie e le misure di sicurezza da adotrare nel trattamento del dati pesrsonali
nel rispetto dei diritti dell'assistito, nonché le modalita di utilizzo del codice da parte delle regioni e
province autoname e del Minlstero deila salute.

TITOLO IV
Disposizion! varie

ART. 18

{Modificazioni all’articolo 4 del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, in materio di cttivité di
controllo der Servizt trasfusionoli e der Centr di meditina di laboratorio)

1. All'articolo 4 del decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, dopo il comma 1, & inserito il seguente:

" 1-bis. Fermo restando quanto previsto dal comma 1 e fatte salve le competenze delle regioni e delle
province autonome, 1 servizi trasfusionali, nel rispetto delle disposizioni in materia di controlli di cui al
presente decreto, possono affidare I'esecuzione degli esami di validazione biologica delle unita di
sangue e degli emocomponenti a laboratort pubblici autorizzati, in possesso der requisiti di
accreditamento secondo le dispasizioni normative vigenti.”.

ART. 19

{Modificazion: oll’articolo 4-bis del decreto legisiotivo 30 grugno 1993, n. 266, per if funzionamento
dell’Ufficio medico legale del Ministero dello salute)



1. All'articolo 4-bis del decreto legislativo 30 gugno 1993, n. 266, e successive modificazioni, sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 4, & sostituito dal seguente:

“ 4.1 compensi delle prestazioni degli esperti di cui al comma 3, sono corrisposti nel limite di quanto
destinato per I'Ufficio medico legale dall’apposito capitolo dello stato di previsione della spesa del
Ministero della salute.”,

b} il comma S & soppresso.



