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Gli schemi det decrett di cur al comma 1, a seguito di deliberarrone prelimrnare del Consrglio der Minrstrr,
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Minlstri della salute e dell'economra e delle finanre, per la sostituzrone della disciplina der prezzl daporre a base d'asta prevlsta dall'antcolo 1, comma 796, lettera v). dello legge 27 dicembre 2006, n.296, con altra dtsciplina, da adottarsr con decreto ministerrale entro il 2g febbraro ZolA, che stacomunqug rn 6rado di asstcuîare pef il Servr,irr .;n:i:.,..,
dispositrvi medicr non rnferiore a querio atteso cjari'aitrar,on" o", 

"";;.;";: 
;.r,;",1 i, .";;:';;:'

lp t îpr t  v ,  r {p l le taaaa )7 r{ I . -ce!--^

quaiora if decreto minlsteriale di cui alia ietter; r, i : i , :,:,
-  l a t î  - * *  -: : ' -  j - ' :  L  -  i - L  - r u i i ú  c i v u i a f i l r  ù c i i  l v r i i ì 1 5 I i ú  u H i i c i  5 d i i i i € .  ú i

i ; :  i  í i , - i - , Í i i . r É  n 6 i  ) A f  V : Z l O  S A n l t a Í . i G  n A i : C - ì i i :ú  v a r

27 dicer^í ' lbrg 2CC6. n.  7Q6 r ' r ln s '#c ' r Í r  - ; ;  ,

À R t  I

(Etisposraont n matena dj rBerco saniiolla j

1' ll comma 8L4 dell'articolo l detla legge 27 dicembre 2006, n. 296, e successive modifícazron!, è sostitujtc
dal seguente:

"  814 .  A  decor re re  da l l ' anno ;C i0 ,  ne l f ' a rnh i t c  r i s . ì l r .  r i e - i : -  F : : . . , , : : : :  - . i - ,  i - , i . ; , - , . .
r ícerce f ina l izzata d i  c t i i  e i i 'ar î i ro tn !2- l r :s  del  r tErr?t*  !es: : i , l i iv=. i *  c í rernbrÉ LggZ.

d l

. ì  l i  a
{ /  ú : t a - ,  t r F a

. i ! i i :  i egge

Dopo il comma 6 delf 'arttcplo 12-ùrs Eiei cjecreta iegrslaiivc it i icennpr*
n , i i d i f i r * * > i n n i  " à  r * F - ^ - ' * -  r i  - - -- . . . ,  e  ins€r r to  i i  5eguen te :
! !  . -  ?" b'D:s Con oecreio def ivÍintsti 'o deila sajute sùRú cíefinite ie rrrodaiir; i
: - :+ i l ' : ;? î i ' ; j l ;  t ;  i iCerca  d i  c i . r i  a l  cornme 6 ,  i v i  InC iUSa ÉvÈntua ie  Cía t iSF in : - r i . :

t_r r. t l  î  !1_L' . .J!: :  r

l \ X f i . t  ! i F - ! h l 1 1

sucf esstì/e
.

- ? : 6 + i r t = q q .  ' É

* r - r { : : L . :  J \ t : ( \ . t

- , r î . =  3 f  t . a  . i ,  r r r . - . , e e r  - r ' ì  - . , , r 1 - -; i i u 5 ; i i . v  u i  i i r " r i l B  F t É  a U V í A l O , "  l r F i  i " ; a C ' î - ,

8,,r.,"ià:* ,; 5r.rdfje{ir-r pi"ogeii0-. .

1 .

2.

ART. 4

(Ùretton scrcnúficl e persondle degli lstitutr r!ì ricavero e curo a carert'lrî c{!^ntì.:ii*;

Al  comrna 3, Br imo per iodo, del l 'ar trcolo Ll  del  decreto legis iat ivo 16 of iobre Zoc3, n IES,'"direttore 
sclent' i f ico," sono soppresse.

Al comma 818 del l 'ar t icclo l  def la legge 2" dicrrbre 2J*€ .* ;  i : ; r , ,  i ' . .  t j * -{ : ; r .  "ú=i , i i i r : r . r= i .
5+i':3 s0pFf'+33e .

q a - i '  r - r -  ! f

d É g i u !  i r r J  t f  s g g u + * r i L E :

. { i r * l ì ^  * r + : f t - ^  * . .  l .  -  -  r !  -' i i ig i io re  sa ieFi i Í i tCI  p i ró  esser-c  d  caràt tere  psc ius ivc  : l  f ì * í i  É ! r - i r : . r i r_ ,< . .
, 4 , 1  . : - . i * - + " : : i = . { :  = : . ! i " :  Ì i l . : . i i -  : , . i j ' : : = . - r - . : . - , , . i l t : :  - . - . ; . - , -  . j l

F r  i  - s \ ? l  I  r ! t t  { r t t t y t \ V  U S t t G ,  t  a r } - \ r i J q  U i  L \ i i

: ;
I *  É à  f ( r i t

.  i r : <  i l  r ' ,  r . r . . . ^ t | +  ' i i
ú ' - , ,  i ;  i  - i j i r i r l ;  r v  Y t

ì - .  * - - . , r - - * , - - . " ,  . ^ - i  ì r

È s r î 4 , a ' ú a : v ;  j +  g :  - j * * _ _ t a r

i v ' u t L r i r { l L j f e  l J y d , }  n .

i r ' i inrs te ls  c ie f fa  sa lute-  c j i  cur  a! ! 'ar t icc!c  1? $e!  dqe; 'Èt+ leEi r ia i i , ,=
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4,

nella mtsura del 30 per cento nspetto alla retribuarone prevista per il direttore sctentifico con rapporto
df lavoro e caralÌere esclusvo,".

All'arttcolo 12 del decreto legrslativo 15 ottobr€ 2003, n. 288, dopo il comma 2 è aggrunto il seguente:

" Z-bis. Al pefsonale a telnpo preno apparlenente ar ruoli deBli lstitufr di rrcovero e cura di carattere
screntlfico di difitto pflvato, costituiti In fondazronr statutanemente senra finr di lucro, non sr applica la
limilaztone dell'auranita di servrìio di cui all'antcolo 26, seconds corn.r,:e,.j=! .-'!rr!"etn ..: i.=:;:=,, ''
della Fepubblica 20 dlcembre 1979, n. 761, fermo festando il nspeîto cieiie vrgentr o'isposreroni r;:
materla di rnobllità vefso il Sèruizro sanitario nazronaíe.".

ART. 5

iD!spostzon m motend dl trttpqnorabìlitù det fondi destrnott alla ricercd sdnlwno)

Le somme indicate negli SpecìfiCr Capitoli dellO Stato di Dr-evrsionp laoli anti rt l i t,;; innr!! rl lreli | l :r:r;; lr l

f fnanzlamento del le  at t iv i tà  d i  r icerca Í r  tur  aei i  aru i {ú; i  ' i  z  i ! - i= ! j  r iF ,

- ,  -  :  :  -  :  - * : -  : . .  
'  j :

t a  r r u i i r i . r  E  i l r E v a U t | t r  ( j  u t r t ( i U .

ART. 6

(Modificanon oll'ortrcolo 4 della legge 30 dicembre 7991, n,412, come ntegroto dalì'arttcolo 63, deila
legge 28 dlcembre 2N7, n. lUB)

'  .  ' -  .

. . . . - ,  . . i  . . -  r i - . :s . - , i , . ! -  .  ,  ̂ ae i , . i . :  i .d i ;d , ì , r  L jú ;  fa imaco,  i 'Aeenr la naztonale per  iserv iu i  sanì tarr

reÉ,rlr tir e ii fvirritstcfo geiia ;aiute per ia realizzaziúnÈ e risltiriiura!r'JitÉ dt !o.-ail dÈrli{óÎ! +iie ÀiiÙiia

svoiie In iavo!'e dei serv:zio sanìt:ric nl:ilcìale"

ART, 7

{Dtspastztont n matern di enfi di ncerca e dl prevenilone)

inCrementare fa ricerca e l ' lrnpiego c{ella te!.ep!a ar{rónlca prer 13 rt lrr dai 1nrlarl
l ' l c t í f t l t n  n ,aT tnn ì l p  d i  ad rn ip ran ia  nna . - , i , r = ; - , - 4 .  . î = !  Í - : : i ' : , - =  = -  . - i i . : : ; - -  i  ,

.  . . . ' . - .  .

A A '

U r : t * l L l u - I L F ] l i g  . t L d  J \ : - L l L l ! v l l v  l  e v J .  r ' .  g v + ' t  > r - , ! : ' ' i - - r  \ r { v ;  ' ! r ' 1 :  ' r r '  - : ;  : :  r - r r  ; i

1.

1 .
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s8n l ta f le  d r  cu l  a i i ' a r t t co io  2U,  cCImmE i ,  c r i i ;  i eÉar  i ; - ; ; - , . : 1 . ;  * : ; ; , . ; .  lT , .  ' '
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3. ll contributo prevrsto ìn favore della Lega itallana per la lotte conlro itumori dall'articolo 1, comma t17,
della legge 24 dicembre 2006, n. 296, è prorogato per gli annf 2010, 2011 e 2017-. Al corrispondente
onere, pari a 2 rflilioni di euro annui, si prowede medíE nte le dlsponibilita, previste dall'articolo 2,
comma 250, della legge 23 dicembre 2009, h- 191, per Bli Interventi rnseriti all'ultima voce dell'Elenco L
:iiegarc alla medeslma legge. I detto Elenco 1è aggiunto il seguente intervenlo: "anicolo 1, comma
817, della legÉe 24 dlcembre 2006, n. 296;".

TlÎOLO ll
Profess,ont sdtlitdt rc.

ART. 3

(Deiego ai Governo per ia riforma degli Ordini delle profess,o sdnltBtte dí medìco chturgo, odontotdtro,
medlco vete n ndoo, farmaasta )

1. ll Govemo è delegato ed adottare, senza nuovi o iTaEÉ;ai; ,.,aar! ; ':.:r!'-= ,:i.'!!;r ::',:.:. -''i.'.:!'- = " -=

:.ir-=r!:: 4ellr ..111Fetînre c!-a!!e rpgiont, entro rlodi.i mcsr ciaiia ciata di errirai" ii, o i6,i,i €- .leìi; pi-,-,i..

i  . .+ .  '4 r ,  ip . ! ig i : i ! ! !  De l  r i  . ió fe t ino  Oer ìa  d isc ip i rna  oeBi r  a ib r ,  ucÉ i i  ù iú i t - l |  €  ù€ i ie  l€ ia i i vE

\ j € i  i e ú * J i t /  i - ' a { r t 4 i i u i a v  v r . . i  - -  L u l - >  :

:  !  4o i rnî l  dr  a i j :  = :  i : , ,nF.À i  <Rnn aÉrr l ta t i  rea l i ;uanúf ,  t ì  Í ìec€gsar |o cDof 'd lnamenfc:  i i ln  i t '

- - ; ! , - : :1 : ;  nF!  : ;sp€l - io  det  seEuent i  pr inerp:  e cr l îer i  dr ret t iv r  genera i i :- . b v r r \ r t . . - r

. . ì ' -F" sr i i  r - r ì ,hhi i r ì  í ìún economici  ist i tu i t i  a l  f ine ot'  ' . . "a"---  
,  . , . . . tJr ' ,  r  a: ;  ; j : i : : ; ' - . : : . i . i  - ' ' . , - ,=. i l ' . , ; - r ---- i , l :  i i i r ' -a : ' i l l f '  re lnessi  ai l 'esercizío del la professione

I Cng Srano ootaf i  ot  aulonomia patf lmofìraie,  i i i - raúi i ; i ; ;  :  ie g;r ; ; ì ìeai6í : '  ; r - ;  r i : : . ; . : -  - - ' ,  . i -

- .  : : - . - .  . . :  . .  . ' - -Fr: . - ;  i r  ' i {6Èri .  nar nr incini  nravis l i  dal  nr€sÉnte art icolo e daÍ codici
_ - ì i _ ,  , : : r i - -  b ,  .  ,  . . . -  -  i

6eontoioero oer ia turela c iel la saiutè dei  cùtsdlni ;

:  ' - .= . :  ^r--  - :  i : ; r+ì i . i r ioo l i r  r rùanto compat ibi l i ,  le norme di  cui  al  decreto lef i is lat ivo 30

; ;  - : : :  - - -
. r i r  aI 'ar t icoio .3.  Comma 4, c iet la le8ge i4 gennato i9!4,  n- 20, F succ€ssive modrf icai lOni;

' ;  -  - ; : : : . : :a i : ' : r ì  fpderal loni  nazionai i  non si  appl ichino le norrne in mater ia di
- : : . i 1 : ; ; ] : l ì : : : -

f  a : io . tJ i r rzdt iù f i€ ,  a iúu; iù i ì€  e iu ; i : i ; i i : ; : - i r , 'J= i l :  s ;a: :  F" j -hb i ic : '

i ; rd iv iL ju. r r  e  ic  i i . i  z io i t  Cc3l i  crd in i  e  del le  rg lat ìvF fgderaz i ' :n i  7132i6431r ,  : l t l  ! 'àverqc 13 Dr! )me7'4ne

ur ; ; . . ! i . * -n i  i i ,ù  d i i i r -  : j : ìF : , , i ; , . , :  1 : : i==r ie+i ,  de i ! ;  l ! i ; , l i tÈ iF. i ì i .0  pfofÈssionale,  de! !a va lc . i : ; : r ia  ! ' ra

dela funr ione socia le del la  profess ione e dei ia  sa iveguardia der  pr inc ipr  et ic i  de l l 'eserc i l tc

professlo nale;

discipiinare la modalità di tenuta degli albl, elenchi e regtstri professionali pre'redendl l'l::ri:icre

obbllgatoria anche per i pubbllci dlpendenti;
' : - . : . . ' . ---= Ì ;  ; : . : i í ! :e s t l tela del la Ùasperenza e veridici ta del la cofiunicazione dei Servlt i  sanitart

-: : , ,  :  - , :  1r1l3f ;r i  :  ?i  tsgg€ti l  pubblici  e privatt;

: !  rY., . j . , rJpts !e modal i tà di  partecipazione, l 'assunzione dt ruot,  e.omPlt l  degl l  c l 'd lnt  n€i ie t :ú.aruí .

relat ive a! f 'eSame di  air i i i tat ione r i i  o ' r i i ; , - , : : ;  - ; ; i ;  ' - ; l : : : - ! - i .

ó l

h) preVedefe la  promp2lone,  l 'Organizzal lc îe *  l l  ' ' '3 ! t r+ar i ' :n+

forrnazione per  lo  sv i luppo cont inuo oÍÚf+i i5 i i ; r '€ ì*  ' j ;  i : : i i '  -  : '

, -Fr+if i .  :  ? iaft  e de ! na ntp nirnp nto de i  reoul Si i i  r trofe 5s.Ù i- i-  i ; '

i) individuare norme deontologiche rt 'cúiitr

nazlonel l .  v incoiante per tut i i  g i i  lscr i i r i  agi i

. { o !  n : . n rn t€ i  r { i  eEp tn fn }mPn t0  e  de l l a

r  - - -  - - - . ! :
l i i  ! : : 1  i ' - . : . - , : .

* f : - '  - - -  l - .
d i L a t .  r - U l i  i C



p)

l) discipllnare l'istiluzrone dí specìfio organt e la defintzrone di tdonee procedure che, a Éarantia
dell'autonotnra e terzieta del giudizro disciplinare, prevedano la separazione della funzione rsttuttoria
da quella Biudicenî€ e l'esercrzlo dell'azrone dlscrplinare secohdo i princrpr del grusto procedimento
confermando le r:ompetenze giurisdizionali della Corîmissione centrale per gli esercenti le
professroni sanitarie (Ceeps), dl cut al decrèto legrslativo del Capo provvisoriq dello Stato 13
settembre 1946, n. 233;

m) prevedere l'a5sóggetta bllita delle sanztoni disciplinarr ner confronîr degli íscrittr agli albi professronalí,
In qualsra5i ambito svolEano la loro atívità, corîpreso quello soctetariÒ, secondo una gradua?tone
conelata alla gravita o reiterazione dell'illecito, prevedendo altresl il ravvedimeato operoso e aÍtre
mrSure compehSaflve;

n) prevedere l'assunztone della rpppvgss6tanza esponenztale della professione nell'ambito delle proprre
compeÎenze;

o) definire la struttura organizzativa e ammhistrativa de6li ordini e delle relative federazioni nazionali,
con compitt dl rappresentanza della professione pressó le Ìstituzionr regionali e di supporto atle
attlvita deglí ordini provinciali nel flsFetto dell'autonomra e delle competenze degli stessi;

prevedere I'attribuzione alle federazronr dei compitr di rndirizzo e coordinamento e di sr.tppertc
amministretlvo deglì crdini provincrali nell'espletamento det compiti e delle funrioni rstitutive,
.,..;i,.: i,,-.'.i,. ;l;;;.r --i; :r-r-iiiÌi q ii r,,-,ialiià iori le e''.iaii àciottaÍe atti sostitutivt a tutela detl'intereise
pubblico;

.lefinlre car,nFositlone- dulete, tunziqni gestionali, attribuziont e incomparibililà degti organt degli
;.:,,,;, - r;*ìi; , -;;i;úF aFi-i;;tor'ì r,atíonali. nonché i criteri e le modallta per ii foro scioglimento;

r l  aSSrCUra fg ,  Be f  g l i  O fd in i  Che  abb !anC  i i l i  r i ' j - - 11 i - - : - ' - : ì  i . : , - r , ' i i :  : ! : '

accesslhtt i ta ei voto e nei caso cj i  asserte lep i=FÈ-:=r- '- : ;- ' : ;-- ' :=
r l o r r ! i  r e r r i ? l !  r . o ! ! o  e l a c r o .
\ i L ó r i  i J ' - a  a \ ( i  I  i È , i ; :  ;  

- - - *  - '  - = ,

s) prevedere che Bli onerr di costituztone e
neutonali ,  nonché di tenuta degl i  albi,  siano
adeguatr contributi;

t) prevedere le modalità con le qualí gli albi rícompresi in un rl::: i=qi*-
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5. L€ federazloni narionalí, relativamente agli aspetti ortanrzzaîtvi e app'icatrvl, discipflnaho con appositr
Statutr le matere rndicate al comma 2,

6. All'articolo 5, comma 5, del decreto-legge 31 rna€gro 2010, n. 78, in corso di conversione, dopo le parole:
"anche ecoromtci," sóno ínserlte le seguenti: "con esclusione de6li ordlni e cotlegi professionali e delle
relallve federazioni,"

ART. 9

(Dtspostzto tn moteno di stcurezzE delle cure)

1. In attesa dell'adoztone di una dlsctplina qrganica In matera di rtschro clinico, al fine di fornlre e sostenete
slrumentr di governo clintcq mr6lioramento della qualita e della srcurezza delle cure, nonché della tutela
delle salute, le struttute sanitane adonano sistemr di Bestron€ degli evenlr awersi e dei quasr eventt e
promtrovDno la comunicazrone tfaspafente degli Èventr awersi, anche sulla base di linee guida naztonali
prodotte dal Minrstero d€lla saluté.

2. Le strutture senitane, al verificarsi di eventuali eventi awersr, mettono in atto slrumenli di analisi per la
gestrone del rischro clinlco, nonché initlative di promozlone della sicur€zza delle cure per prÉv€nire il
npeîersi di lall eccadimentr. Le suddette attività, per quanto attiene la responsabllilà professionale,
sono coperte dal segreto prof€ssionale e d'ufficio.

3. !e regioni e le atiende sanitarie, nell'ambito dei programmi di formarione da esse ordinariamente
sviluppati, aîtritrulscono priorita a speciflci programmi di tolmazione obbligatona peî diffondere la
cultura della sicurezta delle cure e ridurre i rischi emersi dai sistemi di segnalazione.

ART. 10

(Riordino delle dispostztoni normotive n materta di attruìtù drotermalí)

1. Ferme restando le competenze regionali in materia idrotermale, il Governo è delegato ad erhanare entro
centottanta Blornr dalla data di enFeta in vigore della presente legge, secondo le |t|odalna e nel rispetto
rjer prinopi dl cul all'articolo 17-órs della legge 23 agostó 1988, n. 400, un decreto del Presidente della
Reoubblica, recanîe un testo untco della normatrva in materia di attivita idrot€rmali.

ART. 11

(Abrogaaone deÌ requtsito della speaalizzazrcne per l'occesso dl Senazto sdnltano naz.Dnole per gli
odontoiatri)

1. Ner ìimitl delle rísorse finanzrarie disponibili a l€grslezione vigente e senza nuour o maggiori oneri per la
finanza pubbllca, lopo il comma 7 dell'articolo l5 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modiflcazioni. sono inserlti i seguentr:

" 7-bis. Sono abrogatl la lettera à/ del comma 1 e il comma 2 dell'artrcolo 28 del regolamento di cur al
decreto del Presrdente della Repubblica 10 dlcembre 1997, n- 483.

7-ter. Per la categona degli odontoiatri, l'artrcolo 5, comrha 1, lettera b/, del regolamento di cul al
d=rieto del Presidente della Repubblica 1,0 dicembre 1997, n. 484, non si applica nella parte in cui
prevede come reqrlisito per l'accesso al secondo livello dinEenziale del Servirio sanitarro nazionale la
speciallzzazlone nella disciplína o in una dlsciplina egutpollente ovvero I'anzianita di servizio di dieci annr
nella disciplirra.".

ART, 12

(Modiflcozoru dl decteto legislottvo 3 ottobre 2009, n. 753, rccanìe nuov setw erogott dalle fdrmdcte, e ol
decreto leqsldtrvÒ 30 dlcembrc 1992, n. 502, e successtve modifrcoznnt)



All'erticolo 1, comma Z, del decreto legislatrvo 3 ottabre 20o9, n ,153, sono apportate le se6uentr
modif icazionl:

al alfa lettere d), dopo le parole: "di personale Inf€rmieristrco" sono inserile ie seguenti: "e di
fisioterapisti",

bl alla lettera er, dopo le parole: "prestazionr analitrche" sono rnserite le seguenti: "e strumentali"

Aff'articolo 8. comma 2, leftere b-btsJ, del decreîo leglsletlvo 30 dicembre 1992, n.5O?, come da ultimo
modíficato dal decrèto legislatrvo 3 ottobre 2009, n. 153, sono apportate le seguenti modiflcazioní:

a) al numero 4), primo periodo, dopo le parole: "di petsonale infermieristico" sono aggiunte le seguentt:
"e di fisioteraprsti";

b) al numero 5), dopo le parole: "prestazionl analitiche" sono inserite le seguenti: "e strumentali'r,

ART, 1.3

(Mod{ìcazìonì all'aúicol.o 102 dcl rcgìo decrelo 27 luglìo 1934, n- 1265)

L'atlicolo 102 del testo unico delle leggi saniîati€, approvalo con regio decreto 27 luglio 1934, n.
t265. e successivc modifìcazióni, è sostituito dal seguente:

., ART, 102

ll conseguimento di più lauree o <fiplomi dà dititto all'csercjzio cumulativo delle corispondenti
Fofessiohi o arti $ahitarie. Gli esercenti le professioni o arti sanitarie possono svolgere, in
qualsiasi forms. la loro attività in fàrmacia" ad eccezione dei professionisti abilitati alla
prescrizione di mcdicinali :

I sanitari abilítati alla ptescrizione dei medicinali che facciano qualsiasi convetuionc con
frarmacisti sulla partecipazione all'utile della làrmacia. quando non rícorîa I'applicazione delle
disposizioni contenute negli articoli 170 c 172, sono puniti con la sanzione amministrativa da
5.000 euro a 20.000 euro. ",

ART. 14

(tnterpretozíone sutent,cd dell'orîrcola 8, commo 2-bts, decreto legrslotrvo 30 dlcembre 7992, n. 502, e
súrceslve modificonon i)

.l'àrticolo 8, comma 2-br+ det decreto legislativo 30 dicernbre 1992, n. 502, e successive modifìcazioni, sr
: : , : t : : : : :  : :  : : j - : -  "- ;aÉ. ì t  t ,n,8é: i ' . i r r rrhrtr f innF ciei  î rót tamento gtuf id icO éd economtco pfevíSto dal

contraftc ccliettt-,c nalionaie, iianuiaÌriîa 6i s€rvizio prestato in regime convenzionale dagli speclalisti
ambulatoriali, nedlci e delle altre professipnalila sanitarie, dai medici della guar'lia nec;i.-
" : : : : : " : r : : :  r : . l r : j  ;p<r i lnr ià lc e del la medicina dei  serviz i  è valevole anche per la retr ibuzione
neri  in4srrrr ì ià c i  esciusivrtà e Éer I ' indenníta dí  posrztone.

ITOLO ilf
sanitù eleîttonrca.

ART. 15

(Dtspostz,oni n mdEena di fosticolo sanirorio 11s72ronúo)

.ll fascicolo sanitano elettronrco (FSEì è l'insieme dei dati e documentr digitali di tipo sanitario e
sociosanitarro generaîi da eventi cltnici presenti e trascorsi, riBuardanti l'asslstito.

,li farcicolo sanltarlo elettronico è alimentàto rn maniera conlinuativa dai soggetti che prendono in cura
l'assistito nell'ambito del Servizio sanhario nazionale e dei servizi socio-sanitÉti regionali-



3. ll fascicolo sanitério elettlonrco è tstiluito dalle regronr e province autonome, nel nspetto della normativa
vrgeflte In materra di proîeztone dei darr personali, a finr di:

e) prevenzione. dia8nosí, cura e rrabililazione;

b) itudlo e ncerca screntifica ln cempó medico, bromedico ed epidemiologico;

c) programmazrone, gèstione, controllo e valutazroDe detl'€ssistenza sanitaria.

4, Le finellÈ di cur alla lettera oJ del comma 3 sono petseBuite dai soggetîi del Servrrio sanitario nazronale e
der seryrzr socro-sanítari regtonali che prendono In cura l'asststito,

5. La consultazione der datr e documentr presentr nel fasctcolo sanltano eleftronico di cui al comma 1, per le
fìnalita dl cui alla leîtera a/ del comma 3, può essere realizeata soltanto con il consenso dell'assrstito,
salvo i casf di emergenza sanitaria secondo modalha indivrduate dal regotarnento di cut al comrna 7. tl
mancato consenso non pregiudica il diritto all'eroBazrone della prestazione sanita a.

6. Le findflta dl cui alle lettere b/ e c,ldel comma 3 sono perseguite dalle regroni e dalle province autonome
nonché del Minlstero della selute, nei limitr delle rispettive competenze aîtribuite dalla legge, senza
l'utillzzo dei datr identlficativi degli asslstitr e dei documentl clinlci presenti net FSE, eeconda fivetli di
accesso, modalità e logiche di or8anizzazione ed elaborazione dei daîi definiti, con re8olamento di cqi al
comma 7, ln conformiîa ei princrpi di proporzionalita, n€c,esslta e indispensabilita nel $attemento del
dati personali.

7. Ehtro sei mesi dalla data di entrata In viBore della presente legge, con decreto del Minlstero della saluîe,
s€ntita la Conferenza permanénle per r rapporti tre lo Stato, le reBloni e le ptovince autonorhe dì Trento
e dí Bolzano, acquÌsito il parere del Garante per la protezrone dei dati personali, ai sensl dell'articolo
154, comma 4 del decreto legislativo 30 giuBno 2003, n. 195, e sentiti il Dipartrmehto per la
digitalizzazrone della pubblica afiminiitrazlone e I'inflovazione tecnologica della Presrdenza del Consrglio
dei mrnistri e il OlgitPA, sono stabiliti: i contenuti del FSE, le garanrie e le mísure di sicurezta da adottate
nel trattamento dei dati personali nel rispetto deÌ dirltti dell'assistito, le modalita e ílivelli diversifícatt di
Accesso el FSE de parte dei soggetti di cur ai commi d,5 e 6, la definizlone e le relative rnodalita di
atîríbuzione di un codice rdentificativo unrvoco dell'assisîlto che non consenta l'identiflcazlone diretta
dell'interes5ato.

8. Dall'attuarlone det presente erticolo fion devono derivare nuovì o maggiori oneri e catico della finania
FUbblle€.

ART. 16

(lstiluz,one dl ststemi di sorvegllanzo e reg,strt dl rilevante nteresse sonitano e di mpnnfi protesrci)

X. Le sorveglianze e i re6lstrr di mortalità, di patologla e di irnprantr protesici sono ístituiti a ftnr di ricerca
scientlfica ln amblto medico, biomedico ed eprdemiologrco al fine dl garantire un sistema attivo di
raccolta sistematic€ dl dati anagrafici, sarritari ed epÌdemiologlcr per reBisttare e caratterlzzare tutti icasi
di un rischio per le salute, di una particolare mtlertia o dl una condizíone di salute rilevante in una
popolazrone definita.

2. Le sorveglianze e ireElstri di cui al comma l sono islituiti con decreto del Presidente del ConsiBlio dei
ninistrr, su proposte dél Mihistro della salute, acqrtisito il parere della Conferenla pernanente per I
fapporti tra lo Stato, le regionl e le province autonome di Trento e di Bolzano e del Garante per la
prot€zlon€ dei drti personali. L'elenco delle sorveglianze e I regrstri rfi mortalita, dí patologra e di
rmplantl proteslcr è aggiornato perlodicamente con le stessa procedura.

3. le regioni e Ie pfovince autonome di îrento e di Bolzano possono rstituire con legge reglonale reBistri di
patologia, di mortalita € di rmpranti protesrci di rilevanza regfonale € provrnclale diversi da quelli di cui al
cotnma 2.

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



personali e sentíte la Cgnferenza pèrfianénte per I rapportt tra lo steto, le regloni e le prgvince
autonome di Trento e df Bolzano, €ntro t8 mesi dalla deta di ehtrd(a rrr vigorc della presente legge, sono
individuatr, ln cohformita alle disposrzroni di cuì agli articoli 20, ZZ e j54 det decreto leBislativo 30 grugno
2003, n. 196, isoggettr che possono avere accesso ar registrt di cur al presente articolo e idatí che
possono conoscele, nonché le mtsure per la custodia e la sicurezza deí datr. Per i tegtstn di cui al comma
2, il termrne di 18 mesr decorre dalla data di entrata in vrgore def decreto del prestdenre del Consiglió
dei tfiinis i tstitutrvo dei registri- Per iregrsfti di cur al comma 3, il termrne di 18 mesr decerre dalla data
di entrata In vlgore della legge reglonale isîltuîtva der regisrri stessi.

5. lcontenuti del regolamento di cui al comma 4 devono in o6nt ceso irtformarsr ar prrnopi di pertrnenza,
non eccedenze, rndispensabilíta e necessità di cui agli anlcòli 3, U e 22 del decreto legrslativo 30 giugno
20O3, n. 196.

ARf. 17

( Cod icè de ntificatt lo u mvoco de I l' as s t stito )

1. Per le finalità di studio e rlcerca scientifica in campo medico, bionredico ed epidemiologrco, di
programmazione, Bestlone, canttolìo e valutazlone dell'assistenza sanitaria, nonché di verifica
dell'appropriatezza delle presta?ioni e della qualita dei servirt, peÌsegulte dalle re6lioni e dalle province
autonome e dal Mirlistero della safute nei limiti delle rispettive competenze attrlbuite dalla legge, il
Minlstero della salute, a decgrrere dal 1'luglio 2011 rende disponiblle, senza nuovr o maggiori oneri a
carico delta finanza pubblica, il seNizio di attribuzione del codice identificatrvo unlvoco dell'asstslitg che
non consenta l'identificaztone diretta dell'ínteressato, Tal€ codlce, salvo quanto diversamente disposto
dalla ìormativa vigente, è utlliaato per gli scambi infohativi ai livefli nazionale e regiohale e $a il livello
regronale e nazionele, consentendo al Nuovo sistema Infofmattvo sanítario di assocrare in modo univoco
le presrazioni sanitarie, isotgetti prescrittori e le sîrutture erogetrici all'assistito, senze alcuna possibtlità
di risalíre all'identificazione dírètta d€llo stesso.

?, Con decreîo del Mlnistro della salute, da adottere éntro il 31 dicembre 2010, previo parere del Garante
per la protezione dei dati personali, ai sensi dell'artìcolo 1S4. comma 4, del decreto legislativo 30 giugno
2003, n, 196, d'íntesa con la Confefenra p€fmahente per i rapporti tra lo stato, le reglonr e le prov|ncs
autonome di îrento e di Bohano, sono stablliîe le modalita di attribuzrone del codlce identificatlvo
unlvoco dell'assistlto, le Earanzie e le m6ure dí srcurezza da adottare nel trettar ento del dati p€rsonali
nel fispetto déi dirittr dell'assislito, nonché le modalita di utilizao del codice da parte delle rggisnl .
Drovlnce autonome e del Minlstero della saf ute.

TITOLO IV
Dtspostziont vane

ART, 18

(îvtodilicaaom oll'orhcolo 4 del decreto leg,slot|vo 20 dicembre 20o7, n. 261.. n materid di otîwitlt dì
controllo det Servat trosfusrcnoli e det Centn dí mediano di labordtono)

l. All'artícolo 4 del decreto legislailvo 20 dicembre 2oo7, n,261, dopo il comma l, è inseriîo il seguente:

" l-bis Fermo restando quanto previsto dal comma 1è fatte sake le compétenle delle regioni e delle
province autonome, r servtzr trasfusionali, nel rispetto delle disposizioni in matefla dl controlli di cui al
presenîe deffeto, possonó affldare l'esecuzione degli esami di validazione liologica delle unità di
sangue e degli emocomponenîl a laboratorr pubblici autorizzali, In possesso det requislti di
accreditamènto secondo le disposlzioni ngrmatlve vlgenti"',

ART. J.9

(Modificanom all'aftrcoló A-hts del decreto legElottvo 30 grugno 1993, t1. 266, per il Junzrcnomento
dell'Ulficto medìco legale del Mintstero detld sqlute)



1. All'anrcolo 4-brs del decreto legFletrvo 30 Bru8no 1993, n. 266, e successlve modificaztoni, sono
apporîate le seguentr modificazíoni:

a) il aomma 4, è sostituito dal seguente:

" 4. tcompensr delte prestazionì degli erperti di cui al comma 3, sono corrisposti nel limite di quanto
derthato per l'Ufficio medico legale dall'apposito capitolo dello staîo di prevtsion€ della spesa del
Minrstefo delfe salute-",

b) il coirma 5 è soppresso.


