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LEGGE 11 gennaio 2018, n. 3

Delega al Governo in materia di sperimentazione cli
nonche' disposizioni per il riordino delle profess
per la dirigenza sanitaria del Ministero della salu

(GU n.25 del 31-1-2018)

Vigente al: 15-2-2018

Capo |

SPERIMENTAZIONE CLINICA DEI MEDICINALI

La Camera dei deputati ed il Senato della
approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Promulga
la seguente legge:
Art. 1

Delega al Governo per il riassetto e la
della normativa in materia di sperimentazio

1. Il Governo e' delegato ad adottare, entro dodi
di entrata in vigore della presente legge, uno
legislativi per il riassetto e la riforma delle dis
in materia di sperimentazione clinica dei medicinal
introducendo specifico riferimento alla medicina di
pediatrica.

nica di medicinali
ioni sanitarie e
te. (18G00019)

Repubblica hanno

riforma
ne clinica

ci mesi dalla data
0 piu' decreti

posizioni vigenti

i per uso umano,
genere e all'eta’
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2. | decreti legislativi di cui al comma
realizzando il necessario coordinamento con le disp
con il regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlament
Consiglio, del 16 aprile 2014, sulla sperimenta
medicinali per uso umano, nel rispetto dei seg
criteri direttivi:

a) riordino e coordinamento delle disposizi
rispetto delle normative dell'Unione europea e
internazionali in materia, in ottemperanza a
dall'articolo 117 della Costituzione, nonche' ne
standard internazionali per I'etica nella ricerca m
umani, in conformita’ a quanto previsto dalla
Helsinki dell'Associazione medica mondiale del 1964
revisioni;

b) individuazione dei requisiti dei centri
conduzione delle sperimentazioni cliniche dalla fas
con preferenza per i centri che assicurino, ne
coinvolgimento delle associazioni dei pazienti nell
protocolli di ricerca, in particolare per le
prevedendo procedure di accreditamento ad evide
monitoraggio annuale dei requisiti posseduti e
dell'elenco dei centri autorizzati nel sito inte
italiana del farmaco (AIFA) con il collegamento
istituzionale del centro clinico, che deve es
un‘apposita sezione dedicata alla trasparenza, in ¢
ai principi di cui al decreto legislativo 14 marzo
resi pubblici i nominativi e i curricula di
coinvolti nella sperimentazione e tutte le sperimen
in corso o concluse, e quelle autorizzate, non
finanziamenti e programmi di spesa e i relativi con

c¢) individuazione delle modalita’ per il sosteg
e all'ottimizzazione di centri clinici dedicati agl
fase I, sia su pazienti che su volontari sani, da
approccio metodologico di medicina di genere,
definizione, con decreto del Ministro della salut
minimi per i medesimi centri anche al fine di una |
presenza sul territorio nazionale, in conform
regolamento (UE) n. 536/2014;

d) individuazione delle modalita’ idone
l'indipendenza della sperimentazione clinica e a ga
di conflitti d'interesse;

e) semplificazione degli adempimenti meramente
di modalita' di presentazione della domanda pe
comitato etico e di conduzione e di valutazione deg

f) fatta salva la garanzia del mantenimen

1 sono adottati,
osizioni vigenti e
0 europeo e del
zione clinica di
uenti principi e

oni vigenti, nel

delle convenzioni
quanto disposto
| rispetto degli

edica sugli esseri
Dichiarazione di
, € Sue successive

autorizzati alla
e | allafase 1V,
lla fase IV, il
a definizione dei
malattie rare,
nza pubblica, di
di pubblicazione
rnet dell'’Agenzia
al sito internet
sere dotato di
ui, in conformita’
2013, n. 33, siano
tutti i soggetti
tazioni attivate,
che' i correlati
tratti;
no all'attivazione
i studi clinici di
condurre con un
prevedendo la
e, dei requisiti
oro piu' omogenea
ita' al citato

e a tutelare
rantire l'assenza

formali in materia
r il parere del

li studi clinici;

to di standard
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qualitativi elevati, semplificazione delle procedur
scopi di ricerca clinica di materiale biologico o ¢
precedenti attivita' diagnostiche o terapeutiche o
titolo detenuto, previa prestazione del consenso in
del paziente sull'uso del materiale biologico
direttamente;

g) definizione delle procedure di valutazione e
di una sperimentazione clinica, garantendo il coi
associazioni dei pazienti, soprattutto nel caso del
attraverso:

1) lindividuazione e il ruolo del dire
responsabile legale della struttura sanitaria in
eseguire la sperimentazione clinica;

2) l'individuazione dei compiti e delle final
etici territoriali;

3) la garanzia che gli incaricati della val
valutazione della domanda siano privi di conf
personali e finanziari e assicurino la propria impa
dichiarazione resa ai sensi degli articoli 46, 73
unico di cui al decreto del Presidente della Repubb
2000, n. 445;

4) la costituzione, presso l'lstituto superio
un elenco nazionale di soggetti qualificati
esperienza, selezionati mediante avvisi pubblici
criteri e requisiti predefiniti;

5) la definizione dei contenuti minimi che de
contratti per le sperimentazioni cliniche
sperimentatori, ne attestino terzieta', imparzialit

6) la previsione, mediante decreto del Minist
con riferimento ai contratti per le sperimentazi

meccanismi di compensazione o di partecipazione agl

derivanti dalla commercializzazione dei risultati
delle sperimentazioni effettuate in centri pubb
attraverso l'individuazione di apposite percentuali
di assegnazione delle stesse, da riconoscere per la
ai medesimi centri di ricerca e per la restante par
ricerca gestiti dal Ministero della salute, ove non
predetti contratti, una diversa modalita’ di re
compensazione;

7) la definizione delle procedure p
dell'indipendenza dello sperimentatore;

h) applicazione dei sistemi informativi di

sperimentazioni cliniche, prevedendo:

1) meccanismi di valutazione dei risulta
sanitarie pubbliche nell'ambito delle sperimentazio

e per l'utilizzo a

linico residuo da
a qualunque altro
formato da parte
che lo riguarda

di autorizzazione
nvolgimento delle
le malattie rare,

ttore generale o
cui si intende

ita' dei comitati

idazione e della
litti d'interesse
rzialita' mediante
e 76 del testo
lica 28 dicembre

re di sanita’, di
e con adeguata
, sulla base di

vono presentare i
che, per gli

a' e indipendenza;
ro della salute,
oni cliniche, di

i eventuali utili
delle ricerche o
lici di ricerca,

e delle modalita’
parte prevalente
te ai fondi per la
sia prevista, nei
munerazione o di

er la verifica
supporto alle

ti delle aziende
ni cliniche;
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2) l'uso dell'Osservatorio nazionale sull
clinica dei medicinali per l'interscambio dell
concernente lo studio clinico dei medicinali
predefiniti e disponibili nel sistema stesso;

3) che la sperimentazione clinica dei medic
attraverso un'adeguata rappresentativita' di genere

4) che la sperimentazione clinica dei medicin
professionalita’ specifiche nel campo della gestion
coordinamento della ricerca;

i) individuazione, ai sensi dell'articolo 17,
legge 15 maggio 1997, n. 127, di criteri generali p
degli ordinamenti didattici di specifici perco
materia di metodologia della ricerca clinica e cond
degli studi clinici e sperimentazione dei farmaci;

1) previsione, in sede di attuazione dei progra
formazione continua in medicina di cui all'art
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, ch
nazionale per la formazione continua, di cui all'a
357, della legge 24 dicembre 2007, n. 244
I'aggiornamento periodico del personale operante pr
sanitarie e socio-sanitarie impegnato nella sperim
dei medicinali sia realizzato attraverso il consegu
formativi su percorsi assistenziali mult
multiprofessionali e su percorsi formativi di parte
a programmi di ricerca clinica multicentrici;

m) riformulazione e razionalizzazione dell'appa
amministrativo per la violazione delle norme
disposizioni contenute nei decreti legislativi eman
del comma 1, tenendo conto della responsabilita’
svolte da ciascun soggetto, con riguardo in
responsabilita’ dello sperimentatore e delle str
nonche' della natura sostanziale o formale d
attraverso:

1) conferma delle sanzioni amministrative
previste dal decreto legislativo 24 giugno 2003,
violazioni delle disposizioni ivi indicate;

2) previsione della destinazione degli introi
sanzioni pecuniarie all'entrata del bilancio del
riassegnazione a progetti di ricerca sanitaria
ricercatori di eta' inferiore a quaranta anni;

3) previsione della sospensione dell'attivi
etici territoriali che non rispettano i termini
previsti dal decreto legislativo 24 giugno 2003, n.
sulla trasparenza e sull'assenza di conflitti d'i
dalla presente legge, nonche' di meccanismi sanzion

a sperimentazione
a documentazione
tramite modelli

inali sia svolta
ali si avvalga di
e dei dati e del

comma 95, della
er la disciplina
rsi formativi in
uzione e gestione
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, disponga che
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cipazione diretta

rato sanzionatorio
vigenti e delle
ati in attuazione
e delle funzioni
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utture coinvolte,
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n. 211, per le

ti derivanti dalle
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presentati da
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n) revisione della normativa relativa agli stu
scopo di lucro e agli studi osservazionali, al fine
sostenerne la realizzazione, in particolare per |
cliniche a basso livello di intervento, anche pre
coordinamento trai promotori, con I'obiettivo
pratica clinica e di acquisire informazioni ril
dell'immissione in commercio dei medicinali;

0) riordino della normativa di cui al decreto d
salute 17 dicembre 2004, pubblicato nella Gazzetta
del 22 febbraio 2005, in particolare modificando I'
2, lettera d), nel senso di prevedere la possibilit
dati relativi alla sperimentazione all'azienda farm
utilizzazione a fini di registrazione, per valorizz
ed etico della ricerca, e di stabilire che l'azi
rimborsi le spese dirette e indirette connesse all
nonche' le mancate entrate conseguenti alla qua
studio come attivita' senza fini di lucro.

3. | decreti legislativi di cui al comma 1 s
rispetto della procedura di cui all'articolo 14, ¢
della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta de
salute, di concerto con il Ministro per gli affari
Ministro della giustizia, con il Ministro dell
finanze, con il Ministro per la semplificazion
amministrazione, con il Ministro dell'istruzione, d
della ricerca e con il Ministro del lavoro e delle
previa intesa in sede di Conferenza permanente per
Stato, le regioni e le Province autonome di Trento

4. Gli schemi dei decreti legislativi di cui al ¢
di deliberazione preliminare del Consiglio dei
trasmessi alla Camera dei deputati e al Senato
perche' su di essi siano espressi, entro quaranta g
di trasmissione, i pareri delle Commissioni parlam
per materia e per i profili finanziari. Decorso
decreti legislativi sono emanati anche in manc
Qualora il termine per I'espressione dei pareri par
al presente comma scada nei trenta giorni che prece
del termine previsto dal comma 1 o successivamente,
prorogato di tre mesi.

5. Entro dodici mesi dalla data di entrata in vi
dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel risp
e criteri direttivi di cui al comma 2 e con le proc
commi 3 e 4, il Governo puo' adottare disposizio
correttive dei decreti legislativi medesimi.

6. Dall'attuazione del presente articolo non devo
0 maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

di clinici senza
di facilitarne e

e sperimentazioni
vedendo forme di
di migliorare la
evanti a seguito

el Ministro della
Ufficiale n. 43
articolo 1, comma
a' di cessione dei
aceutica e la loro
are 'uso sociale
enda farmaceutica
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lificazione dello
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ommi da 1 a 3,
| Ministro della
europei, con il
economia e delle
e e la pubblica
ell'universita' e
politiche sociali,

i rapporti tra lo

e di Bolzano.
omma 1, a seguito
ministri, sono
della Repubblica
iorni dalla data
entari competenti
tale termine i
anza dei pareri.
lamentari di cui
dono la scadenza
quest'ultimo €'

gore di ciascuno
etto dei principi
edure di cui ai
ni integrative e

no derivare nuovi
A tale fine, le
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amministrazioni competenti provvedono agli adempime
decreti legislativi attuativi della delega di

articolo attraverso una diversa allocazione dell
finanziarie e strumentali disponibili a legislazion

NOTE

Avvertenza:

Il testo delle note qui pubblicato
dall'amministrazione competente per ma
dell'art. 10, commi 2 e 3, del tes
disposizioni sulla promulgazione
sullemanazione dei decreti del President
e sulle pubblicazioni ufficiali della Rep
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n
fine di facilitare la lettura delle dispo
modificate o alle quali e' operato il
invariati il valore e l'efficacia degli
qui trascritti.

Note all'art. 1:

- Il regolamento (UE) n. 536/201
europeo e del Consiglio del 16 ap
«Regolamento del Parlamento europeo e del
sperimentazione clinica di medicinali per
abroga la direttiva 2001/20/CE».

- L'art. 117 della Costituzione dispo
che la potesta’ legislativa e' esercitat
dalle regioni nel rispetto della Costituz
vincoli derivanti dall'ordinamento com
obblighi internazionali.

- La dichiarazione di Helsinki
diciottesima Assemblea generale della
Association (WMA), tenutasi nel giugn
Helsinki, e successive revisioni, reca «P
la ricerca medica che coinvolge i soggett

- Il decreto legislativo 14 marzo 20
«Riordino della disciplina riguardante
accesso civico e gli obblighi di pubblici
diffusione di informazioni da parte
amministrazioni».

- Siriporta il testo degli articoli
decreto del Presidente della Repubblica 2
n. 445, recante « Testo unico de
legislative e regolamentari in materia

nti previsti dai
cui al presente
e risorse umane,
e vigente.

e' stato redatto
teria, ai sensi
to unico delle
delle legqi,

e della Repubblica
ubblica italiana,

. 1092, al solo
sizioni di legge
rinvio. Restano
atti legislativi

4 del Parlamento
rile 2014 reca
Consiglio sulla
uso umano e che

ne, tra l'altro,

a dallo Stato e

ione, nonche' dei
unitario e dagli

adottata nella
World Medical
0 del 1964 ad
rincipi etici per

i umanis».

13, n. 33, reca
il diritto di
ta', trasparenza e
delle pubbliche

46,73 e 76 del
8 dicembre 2000,
lle disposizioni
di documentazione
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amministrativa»:
«Art. 46 (Dichiarazioni sostitutive

). - 1. Sono comprovati con dich
contestuali all'istanza, sottoscritte d
prodotte in sostituzione delle normali
seguenti stati, qualita’ personali e fatt

a) data e il luogo di nascita;

b) residenza,;

c) cittadinanza;

d) godimento dei diritti civili e p

e) stato di celibe, coniugato, vedo

f) stato di famiglia;

g) esistenza in vita;

h) nascita del figlio, decess
dell'ascendente o discendente;

i) iscrizione in albi, in elenchi t
amministrazioni;

I) appartenenza a ordini profession

m) titolo di studio, esami sostenut

n) qualifica professionale posse
specializzazione, di abilitazione, di

aggiornamento e di qualificazione tecnica

0) situazione reddituale o economic

della concessione dei benefici di qualsia

da leggi speciali;
p) assolvimento di specifici obbl

con l'indicazione dell'ammontare corrispo

q) possesso e numero del codic
partita IVA e di qualsiasi dato prese
dell'anagrafe tributaria;

r) stato di disoccupazione;

s) qualita’ di pensionato e categor

t) qualita' di studente;

u) qualita' di legale rappresen
fisiche o giuridiche, di tutore, di curat

V) iscrizione presso associazion
sociali di qualsiasi tipo;

Z) tutte le situazioni relative all
obblighi militari, ivi comprese quelle at
matricolare dello stato di servizio;

aa) di non aver riportato condanne
essere destinatario di provvedimenti
I'applicazione di misure di sicurezza
prevenzione, di decisioni civili e
amministrativi iscritti nel casellario gi

di certificazioni
iarazioni, anche
all'interessato e
certificazioni i
i

olitici;
vo o stato libero;

o del coniuge,
enuti da pubbliche

ali;

I;

duta, titolo di
formazione, di

a anche ai fini
si tipo previsti

ighi contributivi
sto;

e fiscale, della
nte nell'archivio

ia di pensione;

tante di persone
ore e simili;
i o formazioni

‘adempimento degli
testate nel foglio

penali e di non
che riguardano
e di misure di

di provvedimenti
udiziale ai sensi
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della vigente normativa;
bb) di non essere a conoscenza di e
procedimenti penali;
bb-bis) di non essere l'ente
provvedimenti giudiziari che applica
amministrative di cui al decreto legislat
n. 231;
cc) qualita’ di vivenza a carico;
dd) tutti i dati a dir
dell'interessato contenuti nei registri d
ee) di non trovarsi in stato di |
fallimento e di non aver presentato doman
Art. 73 (Assenza di responsabilita
amministrazione). - 1. Le pubbliche amm
loro dipendenti, salvi i casi di dolo o ¢
esenti da ogni responsabilita’ per gli at
I'emanazione sia conseguenza di false di
documenti falsi o contenenti dati non pi
verita', prodotti dall'interessato o da t
Art. 76 (Norme penali). - 1. C
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o
casi previsti dal presente testo unico €'
del codice penale e delle leggi speciali
2. L'esibizione di un atto contenent
rispondenti a verita' equivale ad uso di
3. Le dichiarazioni sostitutive rese
articoli 46 e 47 e le dichiarazioni rese
persone indicate nell'art. 4, comma 2,
come fatte a pubblico ufficiale.
4. Se i reati indicati nei commi 1, 2
per ottenere la nomina ad un pubb
l'autorizzazione all'esercizio di una pro
il giudice, nei casi piu' gravi,
I'interdizione temporanea dai pubblici
professione e arte.».
- Siriporta il testo dell'art. 17,
legge 15 maggio 1997, n. 127, recante «Mi
lo snellimento dell'attivita’ ammini
procedimenti di decisione e di controllo»
«Art. 17 (Ulteriori disposizioni
semplificazione dell'attivita’ ammini
snellimento dei procedimenti di decisione
- (Omissis).
95. L'ordinamento degli studi dei co
con esclusione del dottorato di ricerca,

ssere sottoposto a

destinatario di
no le sanzioni
ivo 8 giugno 2001,

etta conoscenza
ello stato civile;
iquidazione o di
da di concordato.

' della pubblica
inistrazioni e i
olpa grave, sono
ti emanati, quando
chiarazioni o di
u' rispondenti a
erzi.

hiunque rilascia
ne fa uso nei
punito ai sensi
in materia.

e dati non piu'
atto falso.

ai sensi degli
per conto delle
sono considerate

e 3 sono commessi
lico ufficio o
fessione o arte,
puo' applicare
uffici o dalla

comma 95, della
sure urgenti per
strativa e dei

in materia di
strativa e di
e di controllo).

rsi universitari,
€' disciplinato
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dagli atenei, con le modalita' di cui all

e 2, della legge 19 novembre 1990, n. 341
criteri generali definiti, nel rispetto
comunitaria vigente in materia, senti
universitario nazionale e le commissi
competenti, con uno o piu’ decret
dell'universita’' e della ricerca scientif

di concerto con altri Ministri interessa

ai criteri relativi agli ordinamenti
medesimo concerto €' previsto alla dat
vigore della presente legge, ovvero da
commi da 96 a 119 del presente articolo.
al presente comma determinano altresi':

a) con riferimento ai corsi di cui
accorpati per aree omogenee, la durata, a
comprensiva del percorso formativo gia' s
serialita’ dei predetti corsi e dei rela
obiettivi formativi qualificanti, tene
sbocchi occupazionali e della spendib
internazionale, nonche' la previsione di
corsi e di titoli universitari, in
sostituzione a quelli determinati dagli a
comma 1 e 4, comma 1, della legge 19 nove
anche modificando gli ordinamenti e la du
cui al decreto legislativo 8 maggio 1
corrispondenza di attivita' didatti
specialistiche, di perfezionamento scie
formazione permanente e ricorrente;

b) modalita’ e strumenti per I'or
favorire la mobilita' degli studenti, non
informazione sugli ordinamenti degl
attraverso l'utilizzo di strumenti
telematici;

¢) modalita' di attivazione da part
italiane, in collaborazione con atenei st
universitari di cui al presente comma, no
di ricerca, anche in deroga alle disposi
Capo Il del Titolo 11l del decreto del
Repubblica 11 luglio 1980, n. 382.».

- Siriporta il testo dell'art. 16
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
della disciplina in materia sanitaria, a
della legge 23 ottobre 1992, n. 421»:

«Art. 16-bis (Formazione continua). -
presente decreto, la formazione co

‘art. 11, commi 1
, in conformita’ a
della normativa
ti il Consiglio
oni parlamentari
i del Ministro
ica e tecnologica,
ti, limitatamente
per i quali il

a di entrata in
disposizioni dei
| decreti di cui

al presente comma,
nche eventualmente
volto, I'eventuale
tivi titoli, gli

ndo conto degli
ilita' a livello
nuove tipologie di
aggiunta o in
rticoli 1, 2, 3,
mbre 1990, n. 341,
rata di quelli di
998, n. 178, in
che di base,
ntifico, di alta

ientamento e per
che' la piu’ ampia
i studi, anche
informatici e

e di universita'
ranieri, dei corsi
nche' di dottorati
zioni di cui al
Presidente della
-bis del decreto

recante «Riordino
norma dell'art. 1

1. Ai sensi del
ntinua comprende
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I'aggiornamento professionale e la forma
L'aggiornamento professionale e' I'attivi
corso di diploma, laurea, specializza
complementare, formazione specificain m
diretta ad adeguare per tutto l'a
professionale le conoscenze professional
permanente comprende le attivita' finaliz
le competenze e le abilita' clinic
manageriali ed i comportamenti degli oper
progresso scientifico e tecnologico co
garantire efficacia, appropriatezza,
efficienza alla assistenza prestata dal S
nazionale.

2. La formazione continua consiste
qualificazione specifica per i
professionali, attraverso la partecipa
convegni, seminari, organizzati da istitu
private accreditate ai sensi del presente
soggiorni di studio e la partecipazione
controllati e ad attivita' di ricerca, di
di sviluppo. La formazione continua di cu
sviluppata sia secondo percorsi formativi
in misura prevalente, in programmi
obiettivi prioritari del Piano sanitario
Piano sanitario regionale nelle forme
modalita' indicate dalla Commissione
16-ter.

2-bis. | laureati in medicina e chiru
operatori delle professioni sanitarie
programmi di formazione continua di cui a
sono esonerati da tale attivita' formativ
periodo di espletamento del mandato
senatore o0 deputato della Repubblica nonc
regionale.».

- Siriporta il testo dell'art. 2,
legge 24 dicembre 2007, n. 244, recante
la formazione del bilancio annuale e
Stato - legge finanziaria 2008)»:

«357. Il sistema nazionale di Educaz
medicina (ECM) e’ disciplinato secondo le
cui all'accordo stipulato in sede di Conf
per i rapporti tra lo Stato, le region
autonome di Trento e di Bolzano in data
recante il riordino del sistema di formaz
medicina. In particolare, la gestione a

zione permanente.
ta' successiva al
zione, formazione
edicina generale,
rco della vita
i. La formazione
zate a migliorare
he, tecniche e
atori sanitari al
n l'obiettivo di
sicurezza ed
ervizio sanitario

in attivita' di
diversi  profili
zione a corsi,
zioni pubbliche o
decreto, nonche'
a studi clinici
sperimentazione e
ial comma 1 €'
autogestiti sia,
finalizzati agli
nazionale e del
e secondo le
di cui all'art.

rgia e gli altri
, obbligati ai
i commi 1 e 2,
a limitatamente al
parlamentare di
he' di consigliere

comma 357, della
«Disposizioni per
pluriennale dello

ione continua in
disposizioni di
erenza permanente
i e le Province

1° agosto 2007,
ione continua in
mministrativa del
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programma di ECM e il supporto alla Comm
per la formazione continua di cui all
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
modificazioni, sono trasferiti all'Agenzi
sanitari regionali, istituita dall'art
legislativo 30 giugno 1993, n. 266
modificazioni, che, a decorrere dalla dat
vigore della presente legge, assume la
Agenzia nazionale per i servizi sanitari
tecnico-scientifico del Servizio sanitari
svolge attivita' di ricerca e di supporto
Ministro della salute, delle regioni
autonome di Trento e di Bolzano. La Comm
per la formazione continua, che svolge
compiti indicati nel citato accordo del 1
costituita con decreto del Ministro de
composizione individuata nel predetto acc
altresi', alla piena realizzazione del nu

gli ulteriori organismi previsti dal

secondo le competenze da esso attribuite.

- Il decreto legislativo 24 giugno 20
«Attuazione della direttiva 2001
all'applicazione della buona p
nell'esecuzione delle sperimentazioni
medicinali per uso clinico».

- Il decreto del Ministro della sa
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficial
febbraio 2005, reca «Prescrizioni e condi
generale, relative all'esecuzione dell
cliniche dei medicinali, con particola
quelle ai fini del miglioramento della
quale parte integrante dell'assistenza
riporta il testo dell'art. 1, comma 2, le

«Art. 1. - 1. Il presente decreto de
prescrizioni di carattere generale relati
delle sperimentazioni cliniche finalizzat
della pratica clinica quale p
dell'assistenza sanitaria e non a fini in

2. Si intende come rientrante fra |
del comma 1, ogni sperimentazione ch
definizione di cui all'art. 2, comma 1,
decreto legislativo n. 211 del 2003 e che
seguenti requisiti:

(Omissis);

d) che la sperimentazione non sia

issione nazionale
‘art. 16-ter del
502, e successive
a per i servizi
. 5 del decreto
, € successive
a di entrata in
denominazione di
regionali, organo
0 nazionale, che
nei confronti del
e delle Province
issione nazionale
le funzioni e i
° agosto 2007, e'
lla salute nella
ordo. Concorrono,
ovo sistema di ECM
citato accordo,
».
03, n. 211, reca
[20/CE relativa
ratica clinica
cliniche di

lute 17 dicembre
e n. 43 del 22
zioni di carattere
e sperimentazioni
re riferimento a
pratica clinica,
sanitaria»; si
ttera d):

tta condizioni e
ve all'esecuzione
e al miglioramento
arte integrante
dustriali.

e sperimentazioni
e rientri nella
lettera a) del
presenti tutti i

finalizzata ne'
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utilizzata allo sviluppo industriale del
a fini di lucro;».

- Siriporta il testo dell'art. 14, ¢
della legge 23 agosto 1988, n. 400, re
dell'attivita' di Governo e ordinamento
del Consiglio dei ministrix»:

«Art. 14 (Decreti legislativi). -
legislativi adottati dal Governo ai se
della Costituzione sono emanati dal
Repubblica con la denominazione di «decre
con lindicazione, nel preambolo,
delegazione, della deliberazione del Cons
e degli altri adempimenti del procediment
legge di delegazione.

2. L'emanazione del decreto legislati
entro il termine fissato dalla legge di
testo del decreto legislativo adottato
trasmesso al Presidente della Repu
emanazione, almeno venti giorni prima del

3. Se la delega legislativa si
pluralita’' di oggetti distinti suscetti
disciplina, il Governo puo' esercitarla m
successivi per uno o piu' degli ogge
relazione al termine finale stabilito
delegazione, il Governo informa periodic
sui criteri che segue nell'organizzazio
della delega.».

Art. 2

Centro di coordinamento nazionale dei comitati etic
le sperimentazioni cliniche sui medicinali per
dispositivi medici

1. E'istituito, entro trenta giorni dalla dat
vigore della presente legge, presso ['AlFA,
coordinamento nazionale dei comitati etici ter
sperimentazioni cliniche sui medicinali per us
dispositivi medici, di seguito denominato «Centro d
con funzioni di coordinamento, di indirizzo e di m
attivita' di valutazione degli aspetti etici
sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso um
comitati etici territoriali, come individuati ai se

2. Il Centro di coordinamento interviene, su rich
comitati etici territoriali, con funzioni di suppor

farmaco o comunque

ommi da 1 a 3,
cante «Disciplina
della Presidenza

1. | decreti
nsi dell'art. 76
Presidente della
to legislativo» e
della legge di
iglio dei ministri

0 prescritti dalla

vo deve avvenire
delegazione; il
dal Governo €'
bblica, per la
la scadenza.
riferisce ad una
bili di separata
ediante piu' atti
tti predetti. In
dalla legge di
amente le Camere
ne dell'esercizio

i territoriali per
UsoO umano e sui

a di entrata in

il Centro di
ritoriali per le

0 umano e sui
i coordinamento»,
onitoraggio delle
relativi alle
ano demandate ai
nsi del comma 7.
iesta dei singoli
to e di consulenza
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anche in materia di valutazione delle sperimentazi
medicinali per uso umano per gli aspetti di cui
dell'articolo 7 del regolamento (UE) n. 536/201
europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014.
coordinamento possono essere sottoposte anche
valutazione degli studi clinici che richiedano
seguito di segnalazione di eventi avversi. Il Centr
monitora le attivita' svolte dai comitati etic
segnala i casi di mancato rispetto dei termini pres
regolamento (UE) n. 536/2014 ai coordinatori de
territoriali interessati. Nei casi di inerzia o, co

di mancato rispetto dei termini prescritti dal pred

il Centro di coordinamento propone la soppressione
territoriale inadempiente al Ministro della salute,
proprio decreto, con la procedura di cui al comma 7

3. Nell'esercizio delle funzioni di coordinamento
Centro di coordinamento fornisce direttive di carat
I'uniformita’ procedurale e il rispetto dei
valutazione degli aspetti di cui al comma 10 da pa
etici territoriali.

4. 1l Centro di coordinamento e' composto da un m
componenti, di cui due indicati dalla Conferenza
delle province autonome e almeno due indicati dalle
pazienti piu' rappresentative a livello nazionale.
Centro di coordinamento partecipano di diritto
Comitato nazionale di bioetica, del Comitato
biosicurezza, le biotecnologie e le scienze
dell'lstituto superiore di sanita’. | component
coordinamento sono nominati con decreto del Ministr
tranne coloro che rappresentano le associazioni dei
essere in possesso di documentata conoscenza ed
sperimentazioni cliniche dei medicinali per us
dispositivi medici, in conformita’ alle competenze
decreto del Ministro della salute 8 febbraio 2013,
Gazzetta Ufficiale n. 96 del 24 aprile 2013. | comp
di coordinamento non devono trovarsi in situazi
d'interesse dirette o indirette, devono essere
promotore della sperimentazione, dal sito di sperim
e dagli sperimentatori coinvolti, nonche' dai f
sperimentazione clinica. Con autocertificazione per
componenti del Centro di coordinamento sono tenuti
essere esenti da qualsiasi indebito condizionamento
interessi finanziari o personali potenzialmente in
l'imparzialita' della sperimentazione.

5. Con decreto del Ministro della salute, di

oni cliniche sui

al paragrafo 1
4 del Parlamento
Al Centro di
le procedure di
una revisione a
o di coordinamento
i territoriali e

critti dal citato

i comitati etici
munque, nei casi
etto regolamento,
del comitato etico
che provvede, con

e indirizzo, il
tere generale per
termini per la
rte dei comitati

assimo di quindici
delle regioni e
associazioni dei
Alle riunioni del

i presidenti del
nazionale per la
della vita e

i del Centro di
o della salute e,
pazienti, devono
esperienza nelle
0 umano e dei
individuate dal
pubblicato nella
onenti del Centro
oni di conflitto
indipendenti dal
entazione clinica
inanziatori della
iodica annuale, i
a confermare di
e di non avere
grado di inficiare

concerto con |l

http://www.gazzettaufficial e.it/atto/stampal/serie_generale/originario

21/05/2018, 10:36



***%* ATTO COMPLETO ***

14 di 98

Ministro dell'economia e delle finanze, sentita I'A

di propria competenza, previa intesa in sede di Con
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Prov
Trento e di Bolzano, e' determinata una tariffa uni
promotore della sperimentazione, da applicare in
tutto il territorio nazionale all'atto della pr
domanda di autorizzazione alla sperimentazione clin
sostanziale di una sperimentazione, e sono stabilit
versamento della stessa. Il predetto decreto d
I'importo del gettone di presenza e l'eventuale rim
di viaggio per la partecipazione alle riunion
coordinamento e a quelle dei comitati etici territo

6. Al fine di garantire 'omogeneita' degli aspet
economici e assicurativi di cui all'articolo
regolamento (UE) n. 536/2014, il Centro di coordina
contenuto minimo del contratto stipulato con i
coinvolto nella sperimentazione clinica.

7. Entro sessanta giorni dalla data di entrata
presente legge, con decreto del Ministro della salu
in sede di Conferenza permanente peri rapporti t
regioni e le Province autonome di Trento e
individuati i comitati etici territoriali fino a un
quaranta. Nell'individuazione dei comitati etici te
tenere conto dei seguenti criteri:

a) la presenza di almeno un comitato etico per
b) l'avvenuta riorganizzazione dei comitati
dall'articolo 12, commi 10 e 11, del decreto-legge
n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
n. 189, nei termini previsti dalla citata normativa
c¢) il numero di sperimentazioni valutate in qu

coordinatore nel corso dell'anno 2016.

8. La nomina dei componenti di ciascun comitato e
e' di competenza regionale. Sono in ogni
I'indipendenza di ciascun comitato nonche' I'ass
gerarchici tra diversi comitati.

9. Entro sessanta giorni dalla data di entrata
presente legge, con decreto del Ministro della salu
individuati i comitati etici a valenza nazionale ne
di tre, di cui uno riservato alla sperimenta
pediatrico. | comitati etici individuati ai sensi d
svolgono le medesime funzioni dei comitati etici te

10. | comitati etici territoriali, come individua
comma 7, sono competenti per la valutazione dell
cliniche sui dispositivi medici e sui medicinali p
fase I, Il, Il e IV per gli aspetti compresi nella

IFA peri profili
ferenza permanente
ince autonome di
ca, a carico del
modo uniforme su
esentazione della
ica o di modifica

e le modalita' di
efinisce altresi'
borso delle spese
i del Centro di
riali.

ti amministrativi,
76 del citato
mento individua il

| centro clinico

in vigore della

te, previa intesa

ra lo Stato, le

di Bolzano, sono
numero massimo di
rritoriali si deve

ciascuna regione;
etici, prevista

13 settembre 2012,

8 novembre 2012,

alita' di centro

tico territoriale
caso assicurate
enza di rapporti

in vigore della

te, sono altresi'

| numero massimo
zione in ambito
el presente comma
rritoriali.

ti ai sensi del

e sperimentazioni
er uso umano di
parte 1l della
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relazione di valutazione, di cui all'articolo
regolamento (UE) n. 536/2014. Fino alla data di ent
decreti di cui ai commi 5 e 7, i comitati e
esistenti continuano a svolgere i compiti agli stes
norme vigenti.

11. Entro novanta giorni dalla data di entrata
presente legge, al fine di armonizzare la disciplin
disposizioni di cui al presente articolo, con decr
della salute sono apportate modifiche correttive
seguenti decreti:

a) decreto del Ministro della salute 8 febbraio
nella Gazzetta Ufficiale n. 96 del 24 aprile 2013;
b) decreto del Ministro della salute 27 aprile
nella Gazzetta Ufficiale n. 131 del 9 giugno 2015.

12. A decorrere dalla data di entrata in vigore d
ai commi 5 e 7 del presente articolo, sono abrogati
Ministro della sanita’' 23 novembre 1999, pubblicat
Ufficiale n. 21 del 27 gennaio 2000, nonche' gli ar
9, commi 9 e 10, del decreto legislativo 24 giugno

13. All'articolo 11, comma 4, lettera c), del de
24 giugno 2003, n. 211, la parola: «locali» e’
seguente: «territoriali».

14. Restano ferme, per quanto non disciplinato e
decreti di cui ai commi 5 e 7, le disposizioni di ¢
Ministro della salute 12 maggio 2006, pubblicat
Ufficiale n. 194 del 22 agosto 2006.

15. Entro trenta giorni dalla data di entrata
presente legge, con decreto del Ministro della
I'AIFA, e' regolamentata la fase transitoria fi
attuazione del citato regolamento (UE) n. 536/2014,
attivita' di valutazione e alle modalita’ di in
Centro di coordinamento, i comitati etici territori

16. Dall'attuazione delle disposizioni del prese
devono derivare nuovi 0 maggiori oneri per la finan

Note all'art. 2:

- Siriporta il testo del paragrafo 1
regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamen
Consiglio del 16 aprile 2014, di cuiin n

«Art. 7 (Relazione di valutazione -
nella parte Il). - 1. Ciascuno Stato m
valuta, in relazione al proprio territori
autorizzazione per quanto riguarda:

a) la conformita’ ai requisiti in m
informato stabiliti al capo V;

7 del citato
rata in vigore dei
tici territoriali
si demandati dalle

in vigore della
a vigente con le
eto del Ministro
e integrative ai

2013, pubblicato
2015, pubblicato

ei decreti di cui

il decreto del
0 nella Gazzetta
ticoli6, 7, 8 e
2003, n. 211.
creto legislativo
sostituita dalla

non modificato dai
ui al decreto del
0 nella Gazzetta

in vigore della
salute, sentita
no alla completa
in relazione alle
terazione tra il
ali e l'AIFA.

nte articolo non
za pubblica.

dell'art. 7 del

to europeo e del
ote all'art. 1:
Aspetti compresi
embro interessato
0, la domanda di

ateria di consenso
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b) la conformita' delle modalita’ d
indennizzo dei soggetti ai requisiti stab
degli sperimentatori;

c¢) la conformita’ delle modalita’ d
soggetti ai requisiti stabiliti al capo V

d) la conformita’ alla direttiva 95

e) la conformita’ all'art. 49;

f) la conformita’ all'art. 50;

g) la conformita’ all'art. 76;

h) la conformita' alle norme applic
di raccolta, conservazione e uso fut
biologici del soggetto.

La valutazione degli aspetti di cui
costituisce la parte Il della relazione d

- Il decreto del Ministro della salut
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 9
2013, reca «Criteri per la composizione e
dei comitati etici».

- Si riporta il testo dell'art.

regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamen

Consiglio del 16 aprile 2014, dicuiin n

«Art. 76 (Risarcimento danni). - 1.
garantiscono l'esistenza di sistemi di
danni subiti da un soggetto a causa della
una sperimentazione clinica condotta nel
sotto forma di assicurazione, garanzia
analoghi che siano equivalenti, quanto
commisurati alla natura e portata del ris

2. 1l promotore e lo sperimentat
sistemi di cui al paragrafo 1 nella forma
Stato membro interessato in cui
sperimentazione clinica.

3. Gli Stati membri non richiedono al
supplementare dei sistemi di cui al
sperimentazioni cliniche a basso livello
ogni possibile danno che un soggetto puo’
dell'utilizzo del medicinale sperimentale
protocollo della specifica sperimentaz
territorio di tale Stato membro e' copert
risarcimento applicabile gia' esistente.»

- Siriporta il testo dell'art. 12, ¢
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
modificazioni, dalla legge 8 novembre 201
«Disposizioni urgenti per promuovere lo s
mediante un piu' alto livello di tutela d

i retribuzione o
iliti al capo V e

i arruolamento dei

146/CE;

abili in materia
uro dei campioni

al primo comma
i valutazione.».
e 8 febbraio 2013,
6 del 24 aprile
il funzionamento

76 del citato
to europeo e del
ote all'art. 1:

Gli Stati membri
risarcimento dei
partecipazione a
loro territorio

o di meccanismi
a finalita', e
chio.

ore utilizzano i
adeguata per lo
e' condotta la

promotore I'uso
paragrafo 1 per
di intervento se
subire a causa
conformemente al
ione clinica sul

o dal sistema di

ommi 10 e 11 del

convertito, con
2, n. 189, recante
viluppo del Paese
ella salute»:
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«Art. 12 (Procedure concernenti i
(Omissis).

10. Entro il 30 giugno 2013 ciascuna
delle Province autonome di Trento e di Bo
riorganizzare i comitati etici istitu
territorio, attenendosi ai seguenti crite

a) a ciascun comitato etico €'
competenza territoriale di una o piu' pro
sia rispettato il parametro di un comitat
di abitanti, fatta salva la possibilita'
ulteriore comitato etico, con competenza
piu' istituti di ricovero e cura a caratt

b) la scelta dei comitati da confer
del numero dei pareri unici per speriment
medicinali emessi nel corso dell'ultimo t

c) la competenza di ciascun comitat
oltre alle sperimentazioni cliniche dei
altra questione sull'uso dei medicinali e
medici, sull'impiego di procedure chirurg
relativa allo studio di prodotti ali
generalmente rimessa, per prassi inte
valutazioni dei comitati;

d) sono assicurate l'indipendenza d
e l'assenza di rapporti gerarchici tra di

11. Con decreto del Ministro della sa
dell'AIFA per i profili di sua competenza
Conferenza permanente per i rapporti t
regioni e le Province autonome di Trento
dettati criteri per la composizione dei
per il loro funzionamento. Fino alla dat
vigore del predetto decreto continuano
norme vigenti alla data di entrata in vig
conversione del presente decreto.».

- Il decreto del Ministro della salut
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 1
2015, reca «Modalita' di esercizio d
materia di sperimentazioni cliniche
trasferite dall'lstituto superiore di sa
italiana del farmaco».

- Il decreto del Ministro della san
1999, pubblicato nella Gazzetta Ufficial
gennaio 2000, reca «Composizione e det
funzioni del Comitato etico nazi
sperimentazioni cliniche dei medicinal
decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 22

medicinali). -

delle regioni e
Izano provvede a
iti nel proprio

ri:

attribuita una
vince, in modo che
0 per ogni milione
di prevedere un
estesa a uno o
ere scientifico;
mare tiene conto
azione clinica di
riennio;

0 puo' riguardare,
medicinali, ogni
dei dispositivi
iche e cliniche o
mentari sull'uomo
rnazionale, alle

i ciascun comitato
versi comitati.
lute, su proposta
, d'intesa con la
ra lo Stato, le

e di Bolzano, sono
comitati etici e

a di entrata in
ad applicarsi le
ore della legge di

e 27 aprile 2015,
31 del 9 giugno
elle funzioni in
di medicinali
nita' all'Agenzia

ita’ 23 novembre
e n. 21 del 27
erminazione delle
onale per le

i, ai sensi del
O».
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- Siriporta il testo degli articoli
9 e 10 del citato decreto legislativo 24
211 di cui in note all'art. 1:

«Art. 6 (Comitato etico). - 1. Il com
emettere il proprio parere prima dell'ini
sperimentazione clinica in merito alla
interpellato.

2. Il comitato etico formula il parer
1, tenendo in particolare considerazione:

a) la pertinenza e la rilevanza del
clinica e del disegno dello studio;

b) se la valutazione dei benefi
prevedibili soddisfi quanto previsto dall
lettera a), se le conclusioni siano giust

c) il protocollo;

d) lidoneita’ dello sperimentat
collaboratori;

e) il dossier per lo sperimentatore

f) 'adeguatezza della struttura sa

g) l'adeguatezza e la completezza d
scritte da comunicare al soggetto e la pr
per sottoporre allo stesso il consenso i
la giustificazione per la ricerca su pers
in grado di dare il loro consenso info
riguarda le restrizioni specifiche stabil

h) le disposizioni previste
risarcimento in caso di danni o di decess
sperimentazione clinica;

i) le disposizioni in materia
relative al risarcimento dei danni cagio
dall'attivita' di sperimentazione, a
responsabilita’ civile dello sperimentato
della sperimentazione;

I) gli importi e le eventual
retribuzione o di compenso o di emolume
natura da corrispondersi a favore degli
I'eventuale indennita’ dei soggetti
sperimentazione e gli elementi rilevanti
il promotore della sperimentazione
sperimentale;

m) le modalita’ di arruolamento de
procedure informative per diffondere la
sperimentazione nel rispetto di quanto pr
dalle norme di buona pratica clinica e ne
disposizioni normative vigenti.

6,7,8e9, commi
giugno 2003, n.

itato etico deve
zio di qualsiasi
quale e' stato

e di cui al comma
la sperimentazione

ci e dei rischi
‘art. 3, comma 1,
ificate;

ore e dei suoi

nitaria;

elle informazioni
ocedura da seguire
nformato, nonche'
one che non sono
rmato per quanto
ite dall'art. 3;

in materia di

o imputabili alla

di assicurazione
nati ai soggetti

copertura della
re e del promotore

i modalita' di
nti di qualsiasi
sperimentatori e
inclusi nella
del contratto tra
e il centro

i soggetti e le
conoscenza della

evisto al riguardo

| rispetto delle
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3. Il comitato etico nel caso d
monocentriche, entro sessanta giorni
ricevimento della domanda presentata dal
sperimentazione nella forma prescritt
promotore stesso, al Ministero della salu
competente, il proprio parere motivat
sperimentazioni multicentriche si applica
dall'art. 7.

4. Il comitato etico, durante il peri
domanda di cui al comma 3, puo' una sola
acquisire informazioni integrative a que
dal promotore della sperimentazione; in
termine previsto al comma 3 e’
all'acquisizione delle informazioni di cu

5. Non e' ammessa alcuna proroga al t
comma 3, fatte salve le sperimentazion
prodotti per la terapia genica e la
somatica, nonche' tutti i medicinali
organismi geneticamente modificati, per |
una proroga di trenta giorni. Per tali pr
e' prorogato di altri novanta gi
dell'autorizzazione rilasciata dal Minist
Per la terapia cellulare xenogenica non e
di tempo per il periodo di valutazione de

6. Il contratto di cui al comma 2,
essere stipulato tra il responsabile |
sperimentale o persona da lui delegata e
sperimentazione, entro i tempi previsti
I'esame delle domande da parte dell'auto
fermo restando che I'entrata in vigore di
e' subordinata al parere favorevole di cu
all'espletamento delle procedure di cui a

7. Fermo restando quanto previsto
comma 9, del decreto legislativo 30 dicem
e successive modificazioni, con decreto d
salute, di concerto con il Ministro dell’
finanze, sono aggiornati, ad invarian
requisiti minimi per l'istituzione, I'org
funzionamento dei comitati etici per |
cliniche dei medicinali.

Art. 7 (Parere unico). - 1. Nel caso
cliniche multicentriche condotte solo
Italia e in altri Paesi, il parere
sperimentazione stessa e' espresso dal co
struttura italiana alla quale afferisce

i sperimentazioni
dalla data di
promotore della
a, comunica al
te e all'autorita’
0. Nel caso di
quanto disposto

odo di esame della
volta chiedere di
lle gia' fornite
guesto caso |l
sospeso  fino
i sopra.
ermine di cui al
i che utilizzano
terapia cellulare
che contengono
e quali e ammessa
odoatti, il termine
orni in attesa
ero della salute.
siste alcun limite
lla domanda.
lettera 1), deve
egale del centro
il promotore della
dall'art. 9 per
rita’ competente,
detto contratto
ial comma 1, e
Il'art. 9.
dall'art. 12-bis,
bre 1992, n. 502,
el Ministro della
economia e delle
za di spesa, i
anizzazione e |l
e sperimentazioni

di sperimentazioni
in Italia, o in
motivato sulla
mitato etico della
lo sperimentatore
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coordinatore per I'ltalia, entro trenta g
dalla data di ricevimento della domanda d
presentata dal promotore della sperimenta
prescritta; la sperimentazione non puo’
nessun sito prima dell'espressione di det

2. | comitati etici interessati dall
possono comunicare al comitato etico coor
comma 1, eventuali osservazioni. I
coordinatore di cui al comma 1, entro t
ricevimento della domanda, presenta
prescritta, di cui all'art. 8, comunica a
sperimentazione, agli altri comitati
dalla sperimentazione e al Ministero
proprio parere.

3. | comitati etici degli altri
partecipanti alla sperimentazione son
valutare la fattibilita’ locale della spe
limitano ad accettare o a rifiutare nel
parere favorevole del comitato etico di
comitati etici di tutti i centri in cui
sperimentazione possono modificare la
consenso informato limitatamente ai
sperimentazione presso il proprio centr
all'accettazione di tali modifiche la pa
sperimentazione. L'accettazione o il rifi
comitato coordinatore di cui al comma
motivati, debbono essere comunicati dai ¢
collaboratori al promotore della sper
altri comitati dei centri partecipanti
competenti entro un massimo di 30 giorni
quello in cui hanno ricevuto detto parere

4. Nei casi di sperimentazioni clinic
le proroghe di cui all'art. 6, comma 5, s
per il comitato etico coordinatore di cui

Art. 8 (Modalita' di presentazione de
parere del comitato etico). - 1. Te
indicazioni dettagliate pubblicate d
europea, il Ministro della salute stabili
decreto, il modello e la documentazion
inoltrare la domanda di parere al comitat
agli articoli 6 e 7 da parte del
sperimentazione, indicando in particolare
per i soggetti inclusi nella sperimentazi
appropriate per la tutela dei dati person

2. In caso di sperimentazioni clinich

iorni a decorrere
i cui all'art. 8,
zione nella forma
avere inizio in
to parere.

a sperimentazione
dinatore di cui al
comitato etico
renta giorni dal
ta nella forma
| promotore della
etici interessati
della salute il

centri italiani
0 competenti a
rimentazione e si
suo complesso il
coordinamento; i
e' effettuata la
formulazione del
soggetti in
0, e subordinare
rtecipazione alla
uto del parere del
1, adeguatamente
omitati dei centri
imentazione, agli
e alle Autorita’'
a decorrere da
unico.
he multicentriche
ono previste solo
al comma 1.
lla domanda per il
nuto conto delle
alla Commissione
sce, con proprio
€ necessaria per
o etico, di cui
promotore della
le informazioni
one e le garanzie
ali.
e multicentriche,
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la domanda di cui al comma 1
contemporaneamente dal promotore della
anche ai comitati etici degli altri ce
alla sperimentazione stessa.

Art. 9 (Inizio di una sperimentaz
(Omissis).

9. Nei casi di cui al comma 8,
l'autorizzazione versa una tariffa da
trenta giorni dalla data di entrata in vi
decreto, con decreto del Ministro della
dell'art. 5, comma 12, della legge 29 d
407. Le relative entrate saranno utilizza
della salute, ai fini dell'attivita' di
sperimentazione clinica dei medicinali.

10. Le entrate derivanti dalle tariff
9 sono versate all'entrata del bilancio
essere riassegnate ad apposita unita' pre
dello stato di previsione del Ministero
Ministro dell'’economia e delle finanze e
apportare, con proprio decreto, le occorr
bilancio.».

- Siriporta il testo dell'art. 11, ¢
del citato decreto legislativo 24 giugno
cui in note all'art. 1, come modificat
legge:

«Art. 11 (Scambio di informazioni). -

4. L'Osservatorio sulle sperimentazio
presso la Direzione generale della
medicinali e la farmacovigilanza,
dell'Osservatorio nazionale sull'impieg
istituito ai sensi del comma 7 dell'art.
dicembre 1998, n. 448, e' incaricat
nell'ambito delle dotazioni organiche
direzione generale e senza oneri aggiunti
bilancio dello Stato, i seguenti compiti:

(Omissis);

c) supporto alle attivita' dei
territoriali;».

- Il decreto del Ministro della salut
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 19
2006, reca «Requisiti minimi per
I'organizzazione e il funzionamento dei C
le sperimentazioni cliniche dei medicinal

Art. 3

e' presentata
sperimentazione,
ntri partecipanti

ione clinica). -

il richiedente
stabilirsi entro
gore del presente
salute, ai sensi
icembre 1990, n.
te dal Ministero
controllo sulla

e di cui al comma
dello Stato, per
visionale di base
della salute. I

' autorizzato ad
enti variazioni di

omma 4, lettera c)
2003, n. 211, di
o dalla presente

(Omissis).

ni gia' operante

valutazione dei
quale parte

0 dei medicinali

68 della legge 23

o di svolgere,
della medesima

vi a carico del

comitati etici

e 12 maggio 2006,
4 del 22 agosto

l'istituzione,
omitati etici per
i».
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Applicazione e diffusione della medic
di genere nel Servizio sanitario nazio

1. Il Ministro della salute, sentita la Conferenz
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province aut
di Bolzano e avvalendosi del Centro nazionale di ri
medicina di genere dell'lstituto superiore di sanit
mesi dalla data di entrata in vigore della
predispone, con proprio decreto, un piano volto all
medicina di genere mediante divulgazione, formazion
pratiche sanitarie che nella ricerca, nella p
diagnosi e nella cura tengano conto delle differen
genere, al fine di garantire la qualita’ e l'app
prestazioni erogate dal Servizio sanitario nazional
sul territorio nazionale.

2. Il decreto di cui al comma 1 e' adottato
seguenti principi:

a) previsione di un approccio interdisciplinare
aree mediche e le scienze umane che tenga conto
derivanti dal genere, al fine di garantire I'app
ricerca, della prevenzione, della diagnosi e della

b) promozione e sostegno della ricerca biomedic
psico-sociale basata sulle differenze di genere;

c) promozione e sostegno dell'insegnamento d
genere, garantendo adeguati livelli di formazione e
del personale medico e sanitario;

d) promozione e sostegno dell'informazione pubb
e sulla gestione delle malattie, in un'ottica
genere.

3. Il Ministro della salute emana apposite
destinate agli Ordini e ai Collegi delle profession
societa’' scientifiche e alle associazioni di operat
iscritti a Ordini o Collegi, volte a promuovere I'a
medicina di genere su tutto il territorio nazionale

4. Con decreto del Ministro della salute, di
Ministro dell'istruzione, dell'universita' e de
predisposto un Piano formativo nazionale per la med
volto a garantire la conoscenza e l'applicazione
alle differenze di genere nella ricerca, nella p
diagnosi e nella cura. A tal fine, sono promossi
presso i corsi di laurea delle professioni s
nell'ambito dei piani formativi delle aziende sanit
per l'accreditamento nell’educazione continua in me

5. Il Ministro della salute trasmette alle Cam

ina
nale

a permanente per i
onome di Trento e
ferimento per la
a', entro dodici
presente legge,
a diffusione della
e e indicazione di
revenzione, nella
ze derivanti dal
ropriatezza delle

e in modo omogeneo

nel rispetto dei

tra le diverse
delle differenze
ropriatezza della
cura;

a, farmacologica e

ella medicina di
di aggiornamento

lica sulla salute
di differenza di

raccomandazioni
i sanitarie, alle
ori sanitari non
pplicazione della

concerto con |l
lla ricerca, €'
icina di genere,
dell'orientamento
revenzione, nella
specifici studi
anitarie nonche'
arie con requisiti
dicina.

ere, con cadenza
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annuale, una relazione sulle azioni di promozione e
medicina di genere attuate nel territorio nazionale
indicazioni di cui al presente articolo,
l'istituzione di un Osservatorio dedicato alla med
istituito presso gli enti vigilati dal Ministero
partecipazione all'Osservatorio non da' diritto al
di gettoni di presenza, compensi, rimborsi di
emolumenti comunque denominati.

6. All'attuazione delle disposizioni contenut
articolo si provvede nei limiti delle risorse uman
finanziarie disponibili a legislazione vigente e co
0 maggiori oneri per la finanza pubblica.

Capo Il
PROFESSIONI SANITARIE

Art. 4

Riordino della disciplina degli Ordi
delle professioni sanitarie

1. Al decreto legislativo del Capo provvisorio
settembre 1946, n. 233, ratificato dalla legge 17
561, i capi |, Il e lll sono sostituiti dai seguent

«Capo |

DEGLI ORDINI DELLE PROFESSIONI SANITA

Art. 1 (Ordini delle professioni sanitarie)
circoscrizioni geografiche corrispondenti alle p
alla data del 31 dicembre 2012 sono costituiti
medici-chirurghi e degli odontoiatri, dei veterinar
dei biologi, dei fisici, dei chimici, d
infermieristiche, della professione di ostetric
sanitari di radiologia medica e delle professioni s
della riabilitazione e della prevenzione. Qualor
professionisti residenti nella circoscrizione geogr
in relazione al numero degli iscritti a livello
sussistano altre ragioni di carattere storico, topo
demografico, il Ministero della salute, d'intesa ¢
Federazioni nazionali e sentiti gli Ordini interess
che un Ordine abbia per competenza territoria
circoscrizioni geografiche confinanti ovvero una o

2. Per l'esercizio di funzioni di particola

di sostegno della
sulla base delle

anche attraverso

icina di genere,
della salute. La

la corresponsione

spese o altri

e nel presente
e, strumentali e

munque senza nuovi

ni

dello Stato 13
aprile 1956, n.
i

RIE

- 1. Nelle
rovince esistenti
gli Ordini dei
i, dei farmacisti,
elle professioni
a e dei tecnici
anitarie tecniche,
a il numero dei
afica sia esiguo

nazionale ovvero

grafico, sociale o
on le rispettive
ati, puo' disporre
le due o piu'

piu’ regioni.

re rilevanza, il
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Ministero della salute, d'intesa con le rispe

nazionali e sentiti gli Ordini interessati, puo' di

a forme di avvalimento o di associazione tra i mede
3. Gli Ordini e le relative Federazioni nazionali

a) sono enti pubblici non economici e agisc
sussidiari dello Stato al fine di tutelare gli in
garantiti dall'ordinamento, connessi all'esercizio

b) sono dotati di autonomia patrimonia
regolamentare e disciplinare e sottoposti alla
Ministero della salute; sono finanziati esclus
contributi degli iscritti, senza oneri per la finan

c) promuovono e assicurano l'indipendenza,
responsabilita’ delle professioni e dell'esercizio
qualita' tecnico-professionale, la valorizzazion
sociale, la salvaguardia dei diritti umani e de
dell'esercizio professionale indicati nei r
deontologici, al fine di garantire la tutela della
e collettiva; essi non svolgono ruoli di rappresent

d) verificano il possesso dei titoli abilita
professionale e curano la tenuta, anche infor
pubblicita’, anche telematica, degli albi dei
laddove previsti dalle norme, di specifici elenchi;

e) assicurano un adeguato sistema di informazio
svolta, per garantire accessibilita' e trasparenza
in coerenza con i principi del decreto legislativo
33;

f) partecipano alle procedure relative alla p
fabbisogni di professionisti, alle attivita' format
abilitazione all'esercizio professionale;

g) rendono il proprio parere obbligatorio
regolamentare dell'esame di abilitazione all'eserci
fermi restando gli altri casi, previsti dalle n
parere obbligatorio degli Ordini per l'adozione
regolamentari;

h) concorrono con le autorita' locali e central
nell'attuazione dei provvedimenti che possano inter
contribuiscono con le istituzioni sanitarie e forma
private alla promozione, organizzazione e valutazio
formative e dei processi di aggiornamento per lo
professionale di tutti gli iscritti agli albi
mantenimento dei requisiti professionali anche t
formativi acquisiti sul territorio nazionale e all'

i) separano, nell'esercizio della funzione
garanzia del diritto di difesa, dellautonomia e de
giudizio disciplinare, la funzione istruttoria da q

ttive Federazioni
sporre il ricorso
simi.

ono quali organi
teressi pubblici,
professionale;
le, finanziaria,
vigilanza del
ivamente con i
za pubblica;
l'autonomia e la
professionale, la
e della funzione
i principi etici
ispettivi codici
salute individuale
anza sindacale;
nti all'esercizio
matizzata, e la
professionisti e,

ne sull'attivita'
alla loro azione,
14 marzo 2013, n.

rogrammazione dei

ive e all'esame di

sulla disciplina
zio professionale,
orme vigenti, di
di disposizioni

i nello studio e
essare I'Ordine e
tive pubbliche e
ne delle attivita'
sviluppo continuo
, promuovendo il
ramite i crediti
estero;
disciplinare, a
lla terzieta' del
uella giudicante.
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A tal fine, in ogni regione sono costituiti uffi
albo, composti da un numero compreso tra cinque e
sorteggiati tra i componenti delle commissioni disc
della corrispettiva professione, garantendo la
tutti gli Ordini, e un rappresentante estraneo
nominato dal Ministro della salute. Gli uffici istr
di esposti o su richiesta del presidente della comp
disciplinare o d'ufficio, compiono gli a
allinstaurazione del procedimento disciplina
all'organo giudicante la documentazione acquisita
per il proscioglimento o per I'apertura
disciplinare, formulando in questo caso il profilo
componenti degli uffici istruttori non possono
procedimenti relativi agli iscritti al proprio albo

1) vigilano sugli iscritti agli albi, in
giuridica svolgano la loro attivita' professionale,
societaria, irrogando sanzioni disciplinari secondo
correlata alla volontarieta' della condotta, alla
reiterazione dellillecito, tenendo conto degli o
degli iscritti, derivanti dalla normativa nazio
vigente e dalle disposizioni contenute nei co
convenzioni nazionali di lavoro.

Art. 2 (Organi). - 1. Sono organi degli Ordini
sanitarie:

a) il presidente;

b) il Consiglio direttivo;

¢) la commissione di albo, per gli Ordini
professioni;

d) il collegio dei revisori.

2. Ciascun Ordine, favorendo I'equilibrio di gene
generazionale nella rappresentanza, secondo modalit
successivi regolamenti, elegge in assemblea, fra g
albi, a maggioranza relativa dei voti ed a scrutini

a) il Consiglio direttivo, che, fatto salvo qua
la professione odontoiatrica dall'articolo 6 della
1985, n. 409, e' costituito da sette componenti
all'albo non superano il numero di cinquecento, da
gli iscritti all'albo superano i cinquece
millecinquecento e da quindici componenti se gl
superano i millecinquecento; con decreto del Minist
determinata la composizione del Consiglio direttivo
tecnici sanitari di radiologia medica e delle prof
tecniche, della riabilitazione e della prevenz
composizione del Consiglio direttivo dell'Ordine
infermieristiche, garantendo comunque un‘adeguata

ci istruttori di
undici iscritti
iplinari di albo
rappresentanza di
alla professione
uttori, sulla base
etente commissione
tti  preordinati
re, sottoponendo
e le motivazioni
del procedimento
di addebito. |
partecipare ai
di appartenenza;
qgualsiasi forma
compresa quella
una graduazione
gravita' e alla
bblighi a carico
nale e regionale
ntratti e nelle

delle professioni

comprendenti piu’

re e il ricambio
a' stabilite con

li iscritti agli

0 segreto:

nto previsto per
legge 24 luglio
se gli iscritti
nove componenti se
nto ma non i
iscritti all'albo

ro della salute e'
dell'Ordine dei
essioni sanitarie
ione, nonche' la
delle professioni
rappresentanza di
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tutte le professioni che ne fanno parte;

b) la commissione di albo, che, per la professi
e' costituita da cinque componenti del medesimo alb
non superano i millecinquecento, da sette component
superano i millecinquecento ma sono inferiori a tr
componenti se gli iscritti superano i tremila e, pe
medica, €' costituita dalla componente medica
direttivo; con decreto del Ministro della salute e
composizione delle commissioni di albo all'interno
tecnici sanitari di radiologia medica e delle prof
tecniche, della riabilitazione e della prevenz
composizione delle commissioni di albo all'interno
professioni infermieristiche.

3. Il collegio dei revisori €' composto da un pr
nel Registro dei revisori legali e da tre mem
supplente, eletti tra gli iscritti agli albi. Nel ¢
piu’ albi, fermo restando il numero dei componenti,
statuto l'individuazione di misure atte a garantire
delle diverse professioni.

4. La votazione per l'elezione del Consiglio d
commissione di albo e' valida in prima convocazion
votato almeno i due quinti degli iscritti 0 in sec
qualunque sia il numero dei votanti purche' non inf
degli iscritti. A partire dalla terza convocazione
valida qualunque sia il numero dei votanti.

5. Le votazioni durano da un minimo di due a un m
giorni consecutivi, di cui uno festivo, e si svolgo
sedi, con forme e modalita’ che ne garanti
accessibilita' in ragione del numero degli iscrit
territoriale e delle caratteristiche geografiche.
abbia un numero di iscritti superiore a cinquemila,
votazioni non puo' essere inferiore a tre giorni. |
votazioni devono essere comunicati entro quindici g
Ordine alla rispettiva Federazione nazionale e al
salute. Con decreto del Ministro della salute, d
sessanta giorni dalla data di entrata in vigor
disposizione, sono definite le procedure per la
seggi elettorali in modo tale da garantire la terzi
parte, le procedure per lindizione delle el
presentazione delle liste e per lo svolgimento del
voto e di scrutinio nonche' le modalita’ di co
schede, prevedendo la possibilita’ per gli Ordini d
votazioni abbiano luogo con modalita’ telematiche.

6. Avverso la validita' delle operazioni elett
ricorso alla Commissione centrale per gli esercent

one odontoiatrica,
o se gli iscritti
i se gli iscritti
emila e da nove
r la professione
del Consiglio
' determinata la
dell'Ordine dei
essioni sanitarie
ione, nonche' la
dell'Ordine delle

esidente iscritto
bri, di cui uno
aso di Ordini con
e' rimessa allo
la rappresentanza

irettivo e della

e quando abbiano
onda convocazione
eriore a un quinto

la votazione €'

assimo di cinque
no anche in piu’
scano la piena
ti, dell'ampiezza
Qualora I'Ordine
la durata delle
risultati delle
iorni da ciascun
Ministero della
a adottare entro
e della presente
composizione dei
eta' di chine fa
ezioni, per la
le operazioni di
nservazione delle
i stabilire che le

orali € ammesso
i le professioni
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sanitarie.

7. 1 componenti del Consiglio direttivo durano i
anni e l'assemblea per la loro elezione deve esse
terzo quadrimestre dell'anno in cui il Consi
proclamazione degli eletti deve essere effettu
dicembre dello stesso anno.

8. Ogni Consiglio direttivo elegge nel proprio se
assoluta dei suoi componenti, il presidente, il vic
tesoriere e il segretario, che possono essere
singolarmente, con la maggioranza dei due terzi de
Consiglio. Chi ha svolto tali incarichi puo' esser
stessa carica consecutivamente una sola volta.

9. Il presidente ha la rappresentanza dell'Ordine
presiede il Consiglio direttivo e le assemblee de
vice presidente lo sostituisce in caso di assenza o
esercita le funzioni a lui eventualmente delegate d

10. In caso di piu’ albi nello stesso Ordine, con

cui al comma 8 ogni commissione di albo elegge e pu

presidente, il vice presidente e, per gli albi c
iscritti superiore a mille, il segretario. Il
rappresentanza dell'albo, di cui convoca e presiede
Il vice presidente sostituisce il presidente in cas
esercita le funzioni a lui delegate, comprese quel
segreteria della commissione in relazione agli albi
iscritti pari o inferiore a mille.

Art. 3 (Compiti del Consiglio direttivo e dell
albo). - 1. Al Consiglio direttivo di ciascun Or
seguenti attribuzioni:

a) iscrivere i professionisti all'Ordine nel
compilare e tenere gli albi dell'Ordine e pubblicar
ogni anno;

b) vigilare sulla conservazione del decoro e
dell'Ordine;

c) designare i rappresentanti dell'Ordine pr
enti e organizzazioni di carattere provinciale o co
d) promuovere e favorire tutte le iniziative in

il progresso culturale degli iscritti, anche in
formazione universitaria finalizzata all'accesso al

e) interporsi, se richiesto, nelle controversie
o fra un iscritto e persona o ente a favore dei qu
prestato o presti la propria opera professionale,
spese, di onorari e per altre questioni inere
professionale, procurando la conciliazione della ve
di mancata conciliazione, dando il suo parere s
stesse;

n carica quattro
re convocata nel
glio scade. La
ata entro il 31

no, a maggioranza
e presidente, |l
sfiduciati, anche

i componenti del
e rieletto nella

, di cui convoca e
gli iscritti; il

di impedimento ed
al presidente.

le modalita’ di

o' sfiduciare il

on un numero di
presidente ha la
la commissione.
o di necessita' ed
le inerenti alla
con un numero di

a commissione di
dine spettano le

rispettivo albo,
li all'inizio di

dell'indipendenza

€sso commissioni,
munale;

tese a facilitare
riferimento alla
la professione;
fra gli iscritti,

ali questi abbia
per ragioni di
nti all'esercizio
rtenza e, in caso
ulle controversie
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f) provvedere all'amministrazione dei beni spet
proporre all'approvazione dell'assemblea degli iscr
preventivo e il conto consuntivo;

g) proporre all'approvazione dell'assemblea d
tassa annuale, anche diversificata tenendo conto
economiche e lavorative degli iscritti, necessaria
di gestione, nonche' la tassa per il rilascio de
liquidazione degli onorari.

2. Alle commissioni di albo spettano le seguenti

a) proporre al Consiglio direttivo l'iscrizi
professionista;

b) assumere, nel rispetto dell'integrita’ funzi
la rappresentanza esponenziale della professione e,
piu' albi, esercitare le attribuzioni di cui alle |
e) del comma 1, eccettuati i casi in cui le designa
suddetta lettera c) concernono uno o piu’' rappresen
Ordine;

c) adottare e dare esecuzione ai provvedimenti
confronti di tutti gli iscritti all'albo e a
disposizioni di Ordine disciplinare e sanzionatorio
leggi e nei regolamenti in vigore;

d) esercitare le funzioni gestionali comprese
competenze proprie, come individuate dalla legge e

e) dare il proprio concorso alle autorita' loca
nell'attuazione dei provvedimenti che comunque poss
professione.

3. Per gli Ordini che comprendono un'unica profes
e i compiti della commissione di albo spetta
direttivo.

4. Contro i provvedimenti per le materie indic
lettera a), e 2, lettere a) e ¢), e quelli adotta
comma 3 nelle medesime materie, € ammesso ricorso
centrale per gli esercenti le professioni sanitarie

Art. 4 (Scioglimento dei Consigli direttivi e del
albo). - 1. | Consigli direttivi e le commissio
sciolti quando non siano in grado di funzionar
qualora si configurino gravi violazioni della norma

2. Lo scioglimento e' disposto con decreto de
salute, sentite le rispettive Federazioni nazionali
decreto e' nominata una commissione straordinaria d
di cuinon piu' di due iscritti agli albi pr
categoria e uno individuato dal Ministro dell
commissione competono tutte le attribuzioni del C
commissione disciolti.

3. Entro tre mesi dallo scioglimento si deve proc

tanti all'Ordine e
itti il bilancio

egli iscritti la
delle condizioni
a coprire le spese
i pareri per la

attribuzioni:
one all'albo del

onale dell'Ordine,
negli Ordini con
ettere ¢), d) ed
zioni di cui alla
tanti dell'intero

disciplinari nei
tutte le altre
contenute nelle

nell'ambito delle
dallo statuto;

li nello studio e
ano interessare la

sione le funzioni
no al Consiglio

ate ai commi 1,
ti ai sensi del
alla Commissione

le commissioni di
ni di albo sono
e regolarmente o
tiva vigente.

| Ministro della

. Con lo stesso
i tre componenti,
ofessionali della
a salute. Alla
onsiglio o della

edere alle nuove
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elezioni.
4. Il nuovo Consiglio eletto dura in carica quatt

Capo Il
DEGLI ALBI PROFESSIONALI

Art. 5 (Albi professionali). - 1. Ciascun Ordine
permanenti, in cui sono iscritti i professionisti
professione, ed elenchi per categorie di profe
previsti da specifiche norme.

2. Per l'esercizio di ciascuna delle professio
qualunque forma giuridica svolto, e' necessaria
rispettivo albo.

3. Per liscrizione all'albo e' necessario:

a) avere il pieno godimento dei diritti civili;

b) essere in possesso del prescritto titolo ed
all'esercizio professionale in Italia;

c) avere la residenza o il domicilio o esercita
nella circoscrizione dell'Ordine.

4. Fermo restando quanto disposto dal decre

novembre 2007, n. 206, in materia di riconoscimento

professionali, possono essere iscritti all'albo
possesso dei requisiti di cui al comma 3, che siano
norme in materia di ingresso e soggiorno in Italia.

5. Gli iscritti che si stabiliscono in un Paese
domanda conservare l'iscrizione all'Ordine professi
appartenenza.

Art. 6 (Cancellazione dall'albo professiona
cancellazione dall'albo e' pronunziata dal Con
d'ufficio o su richiesta del Ministro della salute
della Repubblica, nei casi:

a) di perdita del godimento dei diritti civili;

b) di accertata carenza dei requisiti prof
all'articolo 5, comma 3, lettera b);

c¢) di rinunzia all'iscrizione;

d) di morosita' nel pagamento dei contrib
presente decreto;

e) di trasferimento all'estero, salvo
dall'articolo 5, comma 5.

2. La cancellazione, tranne nei casi di cui al co

ro anni.

ha uno o piu’ albi
della rispettiva
ssionisti laddove

ni sanitarie, in
l'iscrizione al

essere abilitati
re la professione
to legislativo 9
delle qualifiche
gli stranieri in
in regola con le

estero possono a
onale italiano di

le). - 1. La

siglio direttivo,
o del procuratore

essionali di cui

uti previsti dal
quanto previsto

mma 1, lettera c),
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Capo I
DELLE FEDERAZIONI NAZIONALI

Art. 7 (Federazioni nazionali). - 1. Gli Ordini
riuniti in Federazioni nazionali con sede in Roma,
rappresentanza esponenziale delle rispettive profes
e istituzioni nazionali, europei e internazionali.

2. Alle Federazioni nazionali sono attribuiti com
e coordinamento e di supporto amministrativo agl
Federazioni regionali, ove costituite, nell'espleta
e delle funzioni istituzionali.

3. Le Federazioni nazionali emanano il codi
approvato nei rispettivi Consigli nazionali da alme
consiglieri presidenti di Ordine e rivolto a tutti
Ordini territoriali, che lo recepiscono con delib
direttivi.

Art. 8 (Organi delle Federazioni nazionali). - 1.
Federazioni nazionali:

a) il presidente;

b) il Consiglio nazionale;

c) il Comitato centrale;

d) la commissione di albo, per le Federazioni
professioni;

e) il collegio dei revisori.

2. Le Federazioni sono dirette dal Comitato centr
quindici componenti, fatto salvo quanto previsto
della legge 24 luglio 1985, n. 409.

3. Il collegio dei revisori ' composto da un pr
nel Registro dei revisori legali e da tre mem
supplente, eletti tra gli iscritti agli albi.

4. La commissione per gli iscritti all'albo degl
compone di nove membri eletti dai presidenti dell
albo territoriali contestualmente e con le st
procedure di cui ai commi 8, 9 e 10. | primi elett
parte del Comitato centrale della Federazione nazio
commi secondo e terzo dell'articolo 6 della legge 2
409. La commissione di albo per la professione medi
dalla componente medica del Comitato centrale.
Ministro della salute e' determinata la co
commissioni di albo all'interno della Federazione
Ordini dei tecnici sanitari di radiologia medica e
sanitarie tecniche, della riabilitazione e della pr
la composizione delle commissioni di albo a
Federazione nazionale degli Ordini del
infermieristiche.

territoriali sono
che assumono la
sioni presso enti

piti di indirizzo
i Ordini e alle
mento dei compiti

ce deontologico,
no tre quarti dei
gliiscritti agli

era dei Consigli

Sono organi delle

comprendenti piu’

ale costituito da
dall'articolo 6

esidente iscritto
bri, di cui uno

i odontoiatri si
e commissioni di
esse modalita’ e
i entrano a far
nale a norma dei
4 luglio 1985, n.
ca €' costituita
Con decreto del
mposizione delle
nazionale degli
delle professioni
evenzione, nonche'
II'interno della
le professioni
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5. | rappresentanti di albo eletti si co
commissione disciplinare di albo con funzione
confronti dei componenti dei Consigli diret
appartenenti al medesimo albo e nei confronti dei
commissioni di albo territoriali. E' istituito |'uf
nazionale di albo, costituito da cinque componenti
quelli facenti parte dei corrispettivi uffici istru
da un rappresentante estraneo alla professione nomi
della salute.

6. Ogni Comitato centrale elegge nel proprio sen
assoluta degli aventi diritto, il presidente, il vi
tesoriere e il segretario, che possono essere
singolarmente, con la maggioranza qualificata dei
aventi diritto. Chi ha svolto tali incarichi puo'
nella stessa carica consecutivamente una sola volta

7. Il presidente ha la rappresentanza della Fed
convoca e presiede il Comitato centrale e il Con
composto dai presidenti degli Ordini professi
presidente lo sostituisce in caso di assenza o
disimpegna le funzioni a lui eventualmente delegate

8. | Comitati centrali sono eletti dai president
Ordini, nel primo trimestre dell'anno successivo
presidenti e dei Consigli direttivi degli Ordini p
gli iscritti agli albi, a maggioranza relativa dei
segreto, favorendo l'equilibrio di genere e il rica
nella rappresentanza, con le modalita' determinat
regolamenti. | Comitati centrali durano in carica q

9. Ciascun presidente dispone di un voto per
iscritti e frazione di almeno duecentocinquan
rispettivo albo.

10. Avverso la validita' delle operazioni elett
ricorso alla Commissione centrale per gli esercent
sanitarie.

11. Il Consiglio nazionale e' composto dai
rispettivi Ordini.

12. Spetta al Consiglio nazionale l'approvazi
preventivo e del conto consuntivo della Federazione
Comitato centrale, nonche' I'approvazione del codic
dello statuto e delle loro eventuali modificazioni.

13. Il Consiglio nazionale, su proposta del C
stabilisce il contributo annuo che ciascun Ordine
rapporto al numero dei propri iscritti per le spese
della Federazione.

14. Allamministrazione dei beni spettanti
provvede il Comitato centrale.

stituiscono come
giudicante nei
tivi dell'Ordine
componenti delle
ficio istruttorio
sorteggiati tra
ttori regionali e
nato dal Ministro

0, a maggioranza
ce presidente, il
sfiduciati, anche
due terzi degli
essere rieletto

erazione, di cui
siglio nazionale,
onali; il vice

di impedimento e
dal presidente.

i dei rispettivi
all'elezione dei
rofessionali, tra
voti e a scrutinio
mbio generazionale
€ con successivi
uattro anni.

ogni cinquecento
ta iscritti al

orali € ammesso
i le professioni

presidenti dei

one del bilancio
su proposta del
e deontologico e
omitato centrale,
deve versare in

di funzionamento

alla Federazione
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15. Al Comitato centrale di ciascuna Federaz
seguenti attribuzioni:

a) predisporre, aggiornare e pubblicare gli alb
unici nazionali degli iscritti;

b) vigilare, sul piano nazionale, sulla conserv
e dell'indipendenza delle rispettive professioni;

c) coordinare e promuovere l'attivita' dei
nelle materie che, in quanto inerenti alle funzio
Ordini, richiedono uniformita’ di interpretazione e

d) promuovere e favorire, sul piano nazio
iniziative di cui all'articolo 3, comma 1, lettera

e) designare i rappresentanti della Fe
commissioni, enti od organizzazioni di carattere n
ed internazionale;

f) dare direttive di massima per la soluzione d
di cui alla lettera e) del comma 1 dell'articolo 3.

16. Alle commissioni di albo di ciascuna Federaz

seguenti attribuzioni:

a) dare il proprio concorso alle autorita’ cent
e nell'attuazione dei provvedimenti che comunque po
la professione;

b) esercitare il potere disciplinare, a norma d

c¢) nelle Federazioni con piu' albi, esercitare
alle lettere d), e) ed f) del comma 15, eccettuati
designazioni di cui alla suddetta lettera e) concer
rappresentanti dell'intera Federazione.

17. In caso di piu’ albi nella stessa Federazione
di cui al comma 6 ogni commissione di albo elegge e
il presidente, il vice presidente e il segretario.
la rappresentanza dell'albo e convoca e presiede la
inoltre convocare e presiedere I'assemblea dei pres
vice presidente sostituisce il presidente in caso
esercita le funzioni a lui delegate. Il segretario
inerenti alla segreteria della commissione.

18. Per le Federazioni che comprendono un'unic
funzioni ed i compiti della commissione di albo spe
centrale.

19. Contro i provvedimenti adottati ai sensi del
b), e del comma 18 e' ammesso ricorso alla Commissi
gli esercenti le professioni sanitarie.

20. | Comitati centrali e le commissioni di a
quando non siano in grado di funzionare regolarmen
configurino gravi violazioni della normativa vigent
e' disposto con decreto del Ministro della salute
decreto €' nominata una commissione straordin

ione spettano le
i e gli elenchi
azione del decoro

rispettivi Ordini

ni proprie degli

d applicazione;
nale, tutte le
d);

derazione presso
azionale, europeo

elle controversie
ione spettano le

rali nello studio
ssano interessare

el comma 5;

le funzioni di cui

i casiin cui le
nano uno o piu'

, con le modalita’
puo' sfiduciare

Il presidente ha
commissione; puo

identi di albo. Il

di necessita' ed

svolge le funzioni

a professione le
ttano al Comitato

comma 16, lettera
one centrale per

Ibo sono sciolti
te o qualora si
e. Lo scioglimento
. Con lo stesso
aria di cinque
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componenti, di cui non piu' di due iscritti agli a
della categoria; alla commissione competono tutte |
Comitato o della commissione disciolti. Entro
scioglimento si deve procedere alle nuove elezioni.
centrale eletto dura in carica quattro anni».

2. | presidenti delle Federazioni nazionali di cu
comma 1, lettera a), del decreto legislativo del
dello Stato 13 settembre 1946, n. 233, come modific
del presente articolo, sono membiri di diritto del C
di sanita’.

3. Gli Ordini e i rispettivi organi in essere all
in vigore della presente legge restano in carica fi
proprio mandato con le competenze ad essi
legislazione vigente; il rinnovo avviene con le m
dalle disposizioni di cui al presente articolo e
attuativi di cui al comma 5.

4. Gli organi delle Federazioni nazionali di cui
comma 1, del decreto legislativo del Capo provvisor
settembre 1946, n. 233, restano in carica fino alla
mandato; il loro rinnovo avviene con le modalita
disposizioni di cui al presente articolo e dai rego
di cui al comma 5.

5. All'attuazione delle disposizioni di cui al pr
provvede entro sei mesi dalla data di entrata
presente legge, mediante uno o piu' regolamenti ado
del Ministro della salute ai sensi dell'articolo 17
legge 23 agosto 1988, n. 400, previa intesa in se
permanente per i rapporti tra lo Stato, le region
autonome di Trento e di Bolzano e previo parere
nazionali interessate, da esprimere entro tren
richiesta. Tali regolamenti disciplinano:

a) le norme relative all'elezione, con metodo d
organi, ivi comprese le commissioni di albo,
incompatibilita’ e, fermo restando quanto disposto
comma 8, secondo periodo, e 8, comma 6, secondo per
legislativo del Capo provvisorio dello Stato 13 se
233, come sostituiti dal comma 1 del presente artic
mandati degli organi degli Ordini e delle rel
nazionali;

b) i criteri e le modalita’ per I'applic
sostitutivi o per lo scioglimento degli Ordini;

c¢) la tenuta degli albi, le iscrizioni e le ca
albi stessi;

d) lariscossione ed erogazione dei contrib
amministrativa e contabile degli Ordini e delle Fed

Ibi professionali
e attribuzioni del
tre mesi dallo
Il nuovo Comitato

i all'articolo 8,

Capo prowvisorio
ato dal comma 1
onsiglio superiore

a data di entrata
no alla fine del
attribuite dalla
odalita' previste
dai regolamenti

all'articolo 8,

io dello Stato 13
fine del proprio
' previste dalle
lamenti attuativi

esente articolo si
in vigore della
ttati con decreto
,comma 3, della
de di Conferenza
i e le Province
delle Federazioni
ta giorni dalla

emocratico, degli
il regime delle
dagli articoli 2,
iodo, del decreto
ttembre 1946, n.
olo, il limite dei
ative Federazioni

azione di atti
ncellazioni dagli

uti, la gestione
erazioni;
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e) l'istituzione delle assemblee dei preside
funzioni di indirizzo e coordinamento delle attivit
questi affidate;

f) le sanzioni, opportunamente graduate, e
disciplinari, i ricorsi e la procedura dinanzi
centrale per gli esercenti le professioni sanitarie

6. Lo statuto delle Federazioni nazionali, approv
nazionali, definisce:

a) la costituzione e l'articolazione delle Fede
0 interregionali, il loro funzionamento e le
contribuzione strettamente necessaria all'assolvime
di rappresentanza esponenziale delle professioni pr
istituzioni regionali di riferimento;

b) le attribuzioni di funzioni e le modalita’
degli organi;

c) le modalita’ di articolazione territoriale d

d) l'organizzazione e gestione degli uffici,
delle risorse umane e finanziarie.

7. Fino alla data di entrata in vigore dei reg
statuti di cui rispettivamente aicommi 5 e 6 s
quanto compatibili, le disposizioni del regolamento
del Presidente della Repubblica 5 aprile 1950, n.
regolamenti di organizzazione delle Federazioni naz

8. A decorrere dalla data di entrata in vigore d
degli statuti di cui rispettivamente ai commi 5 e
gli articoli 20, 22, 23, 24, 25, 26, 27 e 28 del de
del Capo provvisorio dello Stato 13 settembre 1946,

9. Dalla data di entrata in vigore della presente
delle professioni sanitarie e le rispettive Fede
sono trasformati nel modo seguente:

a) i collegi e le Federazioni nazionali
professionali, degli assistenti sanitari e d
d'infanzia (IPASVI) in Ordini delle professioni i
Federazione nazionale degli Ordini del
infermieristiche. L'albo degli infermieri profess
denominazione di albo degli infermieri. L'albo
d'infanzia assume la denominazione di albo
pediatrici;

b) i collegi delle ostetriche in Ordini dell
ostetrica;

c) i collegi dei tecnici sanitari di radiologia
dei tecnici sanitari di radiologia medica e
sanitarie tecniche, della riabilitazione e della pr

d) nel caso in cui il numero degli iscritti
superiore a cinquantamila unita’, il rappresentante

nti di albo con
a'istituzionali a

d i procedimenti
alla Commissione

ato dai Consigli

razioni regionali
modalita’ della
nto delle funzioni
esso glienti e le

di funzionamento

egli Ordini;
del patrimonio,

olamenti e degli
i applicano, per
di cui al decreto
221, nonche' i
ionali.

ei regolamenti e
6, sono abrogati
creto legislativo
n. 233.

legge i collegi

razioni nazionali

degli infermieri
elle vigilatrici
nfermieristiche e
le professioni
ionali assume la
delle vigilatrici
degli infermieri

a professione di

medica in Ordini
delle professioni
evenzione;

a un albo sia
legale dell'albo
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puo' richiedere al Ministero della salute l'istituz

Ordine che assuma la denominazione corrispondente
sanitaria svolta; la costituzione del nuovo Ordine
modalita’ e termini stabiliti con decreto del Minis
emanato ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della
1988, n. 400, senza nuovi o maggiori oneri per la f

10. La professione di assistente sanitario confl
di cuial comma 9, lettera c), del presente a
dell'articolo 4 della legge 1° febbraio 2006, n. 43

11. Le Federazioni nazionali degli Ordini di
lettere a), b) e c¢), assumono la denominazione, ri
Federazione nazionale degli Ordini del
infermieristiche, Federazione nazionale degli
professione di ostetrica e Federazione nazionale
tecnici sanitari di radiologia medica e delle prof
tecniche, della riabilitazione e della prevenzione.

12. Agli Ordini di cui al comma 9 si applicano le
cui al decreto legislativo del Capo provvisorio
settembre 1946, n. 233, come modificato dal comma
articolo.

13. Entro novanta giorni dalla data di entrata
presente legge, con decreto del Ministro della salu
dei tecnici sanitari di radiologia medica e all'alb
sanitari sono istituiti, presso gli Ordini di cui a
c), gli albi delle professioni sanitarie
riabilitazione e della prevenzione, ai quali poss
laureati abilitati all'esercizio di tali profes
possessori di titoli equipollenti o equivalen
abilitante, ai sensi dell'articolo 4 della legge 26
42.

14. Fino alla piena funzionalita' degli albi
sanitarie tecniche, della riabilitazione e della
garantite le attuali rappresentativita' e operativ
sanitari di radiologia medica in seno ai neocost
relativa Federazione nazionale, dei tecnici sanita
medica e delle professioni sanitarie tecniche, dell
della prevenzione.

Note all'art. 4:

- Il decreto legislativo del Capo
Stato 13 settembre 1946, n. 233, reca «Ri
Ordini delle professioni sanitarie e p
dell'esercizio delle professioni stessex».

- Lalegge 17 aprile 1956, n. 561, r
sensi dell'art. 6 del decreto legislativ

ione di un nuovo
alla professione
avviene secondo
tro della salute
legge 23 agosto
inanza pubblica.
uisce nell'Ordine
rticolo ai sensi

cui al comma 9,
spettivamente, di
le professioni
Ordini della
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disposizioni di
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1 del presente

in vigore della
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o degli assistenti
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sioni, nonche' i
ti alla laurea
febbraio 1999, n.
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16 marzo 1946, n. 98, di decreti legisla

Governo durante il periodo della Costitue
- Siriporta il testo dei capi |, 1l

decreto legislativo del Capo provvisorio

settembre 1946, n. 233, come sostituit

legge:

«Capo |

DEGLI ORDINI DELLE PROFESSIONI S

Art. 1 (Ordini delle professioni sani
circoscrizioni geografiche corrisponden
esistenti alla data del 31 dicembre 2012
gli Ordini dei medici-chirurghi e degli
veterinari, dei farmacisti, dei biologi,
chimici, delle professioni infermie
professione di ostetrica e dei tecni
radiologia medica e delle professioni sa
della riabilitazione e della prevenzione.
dei professionisti residenti nella
geografica sia esiguo in relazione al num
a livello nazionale ovvero sussistano
carattere storico, topografico, sociale o
Ministero della salute, d'intesa con
Federazioni nazionali e sentiti gli Or
puo' disporre che un Ordine abbia
territoriale due o piu' circoscriz
confinanti ovvero una o piu’ regioni.

2. Per l'esercizio di funzioni
rilevanza, il Ministero della salute,
rispettive Federazioni nazionali e se
interessati, puo' disporre il ricors
avvalimento o di associazione tra i medes

3. Gli Ordini e le relative Federazio

a) sono enti pubblici non economici
organi sussidiari dello Stato al fine
interessi pubblici, garantiti dall'ordi
all'esercizio professionale;

b) sono dotati di autonomi
finanziaria, regolamentare e disciplinare
vigilanza del Ministero della salute;
esclusivamente con i contributi degli isc
per la finanza pubblica;

C) promuovono e assicurano
l'autonomia e la responsabilita’ dell

tivi emanati dal
nte».

e lll del citato
dello Stato 13
i dalla presente

ANITARIE

tarie). - 1. Nelle
ti alle province
sono costituiti
odontoiatri, dei
dei fisici, dei
ristiche, della
ci sanitari di
nitarie tecniche,
Qualora il numero
circoscrizione
ero degli iscritti
altre ragioni di
demografico, Il
le rispettive
dini interessati,
per competenza
ioni geografiche

di particolare
d'intesa con le
ntiti gli Ordini

o a forme di
imi.

ni nazionali:

e agiscono quali
di tutelare gli
namento, connessi

a patrimoniale,
e sottoposti alla
sono finanziati

ritti, senza oneri

l'indipendenza,
e professioni e
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dell'esercizio professionale,
tecnico-professionale, la valorizza-zion
sociale, la salvaguardia dei diritti uman
etici dell'esercizio professionale indica
codici deontologici, al fine di garantire
salute individuale e collettiva; essi non
rappresentanza sindacale;

d) verificano il possesso dei
all'esercizio professionale e curano
informatizzata, e la pubblicita’, anche
albi dei professionisti e, laddove previs
specifici elenchi;

e) assicurano un adeguato sistema
sull'attivita' svolta, per garantire
trasparenza alla loro azione, in coerenza
del decreto legislativo 14 marzo 2013, n.

f) partecipano alle procedure
programmazione dei fabbisogni di prof
attivita' formative e all'esame
all'esercizio professionale;

g) rendono il proprio parere o
disciplina regolamentare dell'esame
all'esercizio professionale, fermi restan
previsti dalle norme vigenti, di parere o
Ordini per I'adozione di disposizioni reg

h) concorrono con le autorita' |
nello studio e nell'attuazione dei p
possano interessare I'Ordine e contri
istituzioni sanitarie e formative pubblic
promozione, organizzazione e valutazione
formative e dei processi di aggiornamento
continuo professionale di tutti gli isc
promuovendo il mantenimento dei requis
anche tramite i crediti formativi acquisi
nazionale e all'estero;

i) separano, nell'esercizio
disciplinare, a garanzia del diri
dell'autonomia e della terzieta' del giud
la funzione istruttoria da quella giudica
in ogni regione sono costituiti uffici is

composti da un numero compreso tra cinque

sorteggiati tra i componenti delle commis
di albo della corrispettiva profession
rappresentanza di tutti gli Ordini, e
estraneo alla professione nominato da

la qualita’

e della funzione
i e dei principi
ti nei rispettivi
la tutela della
svolgono ruoli di

titoli abilitanti

la tenuta, anche
telematica, degli
ti dalle norme, di

di informazione
accessibilita' e
con i principi
33;

relative alla
essionisti, alle
di abilitazione

bbligatorio sulla
di abilitazione
do gli altri casi,
bbligatorio degli
olamentari;

ocali e centrali
rovvedimenti che
buiscono con le
he e private alla
delle attivita'
per lo sviluppo
ritti agli albi,

iti professionali
ti sul territorio

della funzione
tto di difesa,
izio disciplinare,
nte. A tal fine,
truttori di albo,

e undici iscritti
sioni disciplinari

e, garantendo la
un rappresentante
| Ministro della
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salute. Gli uffici istruttori, sulla base
richiesta del presidente della compet
disciplinare o d'ufficio, compiono gl
all'instaurazione del procedimento
sottoponendo all'organo giudicante |
acquisita e le motivazioni per il prosc
I'apertura del procedimento disciplinar
questo caso il profilo di addebito. |
uffici istruttori non possono partecipare
relativi agli iscritti al proprio albo di

1) vigilano sugli iscritti agli al
forma giuridica svolgano la loro attivit
compresa quella societaria, irrogando san
secondo una graduazione correlata alla vo
condotta, alla gravita' e alla reiterazio
tenendo conto degli obblighi a carico
derivanti dalla normativa nazionale e reg
dalle disposizioni contenute nei con
convenzioni nazionali di lavoro.

Art. 2 (Organi). - 1. Sono organi de
professioni sanitarie:

a) il presidente;

b) il Consiglio direttivo;

c) la commissione di albo,
comprendenti piu' professioni;

d) il collegio dei revisori.

2. Ciascun Ordine, favorendo I'equili
il icambio generazionale nella rappre
modalita’ stabilite con successivi regola
assemblea, fra gli iscritti agli alb
relativa dei voti ed a scrutinio segreto:

a) il Consiglio direttivo, che, fa
previsto per la professione odontoiatrica
legge 24 luglio 1985, n. 409, e' cos
componenti se gli iscritti all'albo non s
di cinquecento, da nove componenti se gli
superano i cinquecento ma non i mille
quindici componenti se gli iscritti all
millecinquecento; con decreto del Ministr
determinata la composizione del Con
dell'Ordine dei tecnici sanitari di rad
delle professioni sanitarie tecniche, del
e della prevenzione, nonche' la composizi
direttivo dell'Ordine delle professioni

garantendo comungue un'adeguata rappresen

di esposti 0 su
ente commissione
atti preordinati
disciplinare,
a documentazione
ioglimento o per
e, formulando in
componenti degli
ai procedimenti
appartenenza;
bi, in qualsiasi
a' professionale,
zioni disciplinari
lontarieta’ della
ne dell'illecito,
degli iscritti,
ionale vigente e
tratti e nelle

gli Ordini delle

per gli Ordini

brio di genere e
sentanza, secondo
menti, elegge in
i, @ maggioranza

tto salvo quanto
dall'art. 6 della
tituito da sette
uperano il numero
iscritti all'albo
cinquecento e da
‘albo superano i
o della salute €'
siglio direttivo
iologia medica e
la riabilitazione
one del Consiglio
infermieristiche,
tanza di tutte le
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professioni che ne fanno parte;

b) la commissione di albo, che, pe
odontoiatrica, e' costituita da cinqu
medesimo albo se gli iscritti n
millecinquecento, da sette componenti
superano i millecinquecento ma sono infer
da nove componenti se gli iscritti supera
per la professione medica, €' costituita
medica del Consiglio direttivo; con decr
della salute e' determinata la co
commissioni di albo all'interno dell'Or
sanitari di radiologia medica e delle pro
tecniche, della riabilitazione e della pr
la composizione delle commissioni di
dell'Ordine delle professioni infermieris

3. Il collegio dei revisori €'
presidente iscritto nel Registro dei revi
tre membri, di cui uno supplente, eletti
agli albi. Nel caso di Ordini con piu' al
il numero dei componenti, €' rimess
l'individuazione di misure atte a
rappresentanza delle diverse professioni.

4. La votazione per l'elezione del Co
e della commissione di albo e' valida in
guando abbiano votato almeno i due quinti
in seconda convocazione qualunque sia il
purche' non inferiore a un quinto degli i
dalla terza convocazione la votazione €'
sia il numero dei votanti.

5. Le votazioni durano da un minimo d
di cinque giorni consecutivi, di cui un
svolgono anche in piu' sedi, con forme e
garantiscano la piena accessibilita' in r
degli iscritti, delllampiezza territ
caratteristiche geografiche. Qualora |
numero di iscritti superiore a cinquemila
votazioni non puo' essere inferiore
risultati delle votazioni devono essere
quindici giorni da ciascun Ordine
Federazione nazionale e al Ministero d
decreto del Ministro della salute, d
sessanta giorni dalla data di entrata
presente disposizione, sono definite le
composizione dei seggi elettorali in modo
la terzieta' di chi ne fa parte, |

r la professione
e componenti del
on superano i
se gli iscritti
iori a tremila e
no i tremila e,
dalla componente
eto del Ministro
mposizione delle
dine dei tecnici
fessioni sanitarie
evenzione, nonche'
albo all'interno
tiche.
composto da un
sori legali e da
tra gli iscritti
bi, fermo restando
a allo statuto
garantire la

nsiglio direttivo
prima convocazione
degli iscritti o
numero dei votanti
scritti. A partire
valida qualunque

i due a un massimo
o festivo, e si
modalita’ che ne
agione del numero
oriale e delle
'‘Ordine abbia un
, la durata delle

a tre giorni. |
comunicati entro
alla rispettiva
ella salute. Con
a adottare entro
in vigore della
procedure per la
tale da garantire

e procedure per
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I'indizione delle elezioni, per la pr
liste e per lo svolgimento delle operazio
scrutinio nonche' le modalita’ di co
schede, prevedendo la possibilita’ pe
stabilire che le votazioni abbiano luo
telematiche.

6. Avverso la validita' delle operazi
ammesso ricorso alla Commissione centrale
le professioni sanitarie.

7.1 componenti del Consiglio dir
carica quattro anni e lI'assemblea per la
essere convocata nel terzo quadrimestre d
Consiglio scade. La proclamazione degli e
effettuata entro il 31 dicembre dello ste

8. Ogni Consiglio direttivo elegge ne
maggioranza assoluta dei suoi componenti,
vice presidente, il tesoriere e il segret
essere sfiduciati, anche singolarmente, ¢
dei due terzi dei componenti del Consigli
tali incarichi puo' essere rieletto nel
consecutivamente una sola volta.

9. Il presidente ha la rappresentanza
cui convoca e presiede il Consiglio
assemblee degli iscritti; il vice preside
in caso di assenza o di impedimento ed es
a lui eventualmente delegate dal presiden

10. In caso di piu' albi nello stesso
modalita’ di cui al comma 8 ogni commissi
e puo' sfiduciare il presidente, il vice
gli albi con un numero di iscritti superi
segretario. Il presidente ha la rapprese
di cui convoca e presiede la commis
presidente sostituisce il presidente in ¢
ed esercita le funzioni a lui delegate,
inerenti alla segreteria della commissi
agli albi con un numero di iscritti par
mille.

Art. 3 (Compiti del Consiglio di
commissione di albo). - 1. Al Consig
ciascun Ordine spettano le seguenti attri

a) iscrivere i professionisti
rispettivo albo, compilare e tenere gli a
pubblicarli all'inizio di ogni anno;

b) vigilare sulla conservazione
dell'indipendenza dell'Ordine;

esentazione delle
nidi voto e di
nservazione delle
r gli Ordini di
go con modalita’

oni elettorali e’
per gli esercenti

ettivo durano in
loro elezione deve
ell'anno in cui il
letti deve essere
SSO anno.

| proprio seno, a
il presidente, il
ario, che possono
on la maggioranza
0. Chi ha svolto
la stessa carica

dell'Ordine, di
direttivo e le
nte lo sostituisce
ercita le funzioni
te.

Ordine, con le
one di albo elegge
presidente e, per
ore a mille, il
ntanza dell'albo,
sione. Il vice
aso di necessita’'

comprese quelle
one in relazione
i o inferiore a

rettivo e della
lio direttivo di
buzioni:
all'Ordine nel
Ibi dell'Ordine e

del decoro e
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c) designare i rappresentanti d
commissioni, enti e organizzazioni di car
0 comunale;

d) promuovere e favorire tutte le i
facilitare il progresso culturale degli i
riferimento alla formazione universit
all'accesso alla professione;

e) interporsi, se richiesto, nelle
gli iscritti, o fra un iscritto e persona
dei quali questi abbia prestato o presti
professionale, per ragioni di spese, di 0
questioni inerenti all'esercizio professi
la conciliazione della vertenza e, in
conciliazione, dando il suo parere s
stesse;

f) provvedere all'amministrazione d
all'Ordine e proporre all'approvazione de
iscritti il bilancio preventivo e il cont
proporre all'approvazione dell'assemblea
tassa annuale, anche diversificata ten
condizioni economiche e lavorative
necessaria a coprire le spese di gestione
per il rilascio dei pareri per la |
onorari.

2. Alle commissioni di albo spet
attribuzioni:

a) proporre al Consiglio dirett
all'albo del professionista;

b) assumere, nel rispetto dell'inte
dellOrdine, la rappresentanza esp
professione e, negli Ordini con piu’ alb
attribuzioni di cui alle lettere c), d) e
eccettuati i casi in cui le designazi
suddetta lettera ¢) concernono uno o pi
dell'intero Ordine;

c) adottare e dare esecuzione
disciplinari nei confronti di tutti gli i
a tutte le altre disposizioni di ordin
sanzionatorio contenute nelle leggi e ne
vigore;

d) esercitare le funzioni ges
nelllambito delle competenze proprie,
dalla legge e dallo statuto;

e) dare il proprio concorso alle
nello studio e nell'attuazione dei p

ell'Ordine presso
attere provinciale

niziative intese a
scritti, anche in
aria finalizzata

controversie fra
o ente a favore
la propria opera
norari e per altre
onale, procurando
caso di mancata
ulle controversie

ei beni spettanti
II'assemblea degli
0 consuntivo; @)
degli iscritti la
endo conto delle
degli iscritti,

, honche' la tassa
iquidazione degli

tano le seguenti
ivo liscrizione

grita’ funzionale
onenziale della
i, esercitare le

d e) del comma 1,
oni di cui alla

u' rappresentanti

ai provvedimenti
scritti all'albo e

e disciplinare e
i regolamenti in

tionali comprese
come individuate

autorita’' locali
rovvedimenti che
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comungue possano interessare la professio

3. Per gli Ordini che comprendono un'
le funzioni e i compiti della commissione
al Consiglio direttivo.

4. Contro i provvedimenti per le mat
commi 1, lettera a), e 2, lettere a)
adottati ai sensi del comma 3 nelle mede
ammesso ricorso alla Commissione centrale
le professioni sanitarie.

Art. 4 (Scioglimento dei Consigli d
commissioni di albo). - 1. | Consigli
commissioni di albo sono sciolti quando n
di funzionare regolarmente o qualora si
violazioni della normativa vigente.

2. Lo scioglimento e' disposto con de
della salute, sentite le rispettive Feder
Con lo stesso decreto e' nominata
straordinaria di tre componenti, di cui
iscritti agli albi professionali della
individuato dal Ministro della salute.
competono tutte le attribuzioni del C
commissione disciolti.

3. Entro tre mesi dallo scioglimento
alle nuove elezioni.

4. Il nuovo Consiglio eletto dura i
anni.

Capo Il
DEGLI ALBI PROFESSIONALI

Art. 5 (Albi professionali). - 1. Cia
0 piu' albi permanenti, in cui s
professionisti della rispettiva professio
categorie di professionisti laddove previ
norme.

2. Per l'esercizio di ciascuna d
sanitarie, in qualunque forma giurid
necessaria l'iscrizione al rispettivo alb

3. Per liscrizione all'albo e' neces

a) avere il pieno godimento dei dir

b) essere in possesso del prescritt
abilitati all'esercizio professionale in

c) avere la residenza o il domicili
professione nella circoscrizione dell'Ord

4. Fermo restando quanto dispos

ne.
unica professione
di albo spettano

erie indicate ai
e ¢), e quelli

sime materie, €'
per gli esercenti

irettivi e delle
direttivi e le
on siano in grado
configurino gravi

creto del Ministro
azioni nazionali.
una commissione
non piu' di due
categoria e uno
Alla commissione
onsiglio o della

si deve procedere

n carica quattro

scun Ordine ha uno
ono iscritti i

ne, ed elenchi per
sti da specifiche

elle professioni
ica svolto, €'

0.

sario:

itti civili;

o titolo ed essere
Italia;

0 0 esercitare la
ine.

to dal decreto
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legislativo 9 novembre 2007, n. 206,
riconoscimento delle qualifiche profes
essere iscritti all'albo gli stranieri
requisiti di cui al comma 3, che siano i
norme in materia di ingresso e soggiorno
5. Gli iscritti che si stabiliscono i
possono a domanda conservare liscri
professionale italiano di appartenenza.
Art. 6 (Cancellazione dall'albo profe
cancellazione dall'albo e' pronunziata
direttivo, d'ufficio o su richiesta de
salute o del procuratore della Repubblica
a) di perdita del godimento dei dir
b) di accertata carenza dei requis
di cui all'art. 5, comma 3, lettera b);
c¢) di rinunzia all'iscrizione;
d) di morosita’' nel pagamento dei ¢
dal presente decreto;
e) di trasferimento all'estero, sal
dall'art. 5, comma 5.
2. La cancellazione, tranne nei casi
lettera c), non puo' essere pronunziata s
sentito l'interessato, ovvero dopo manc

medesimo a tre convocazioni per tre mesi

cancellazione ha efficacia in tutto
nazionale.

Capo 1l

DELLE FEDERAZIONI NAZIONA

Art. 7 (Federazioni nazionali). -
territoriali sono riuniti in Federazioni

in Roma, che assumono la rappresentanza e

rispettive professioni presso enti e isti
europei e internazionali.

2. Alle Federazioni nazionali sono a
di indirizzo e coordinamento e di suppor
agli Ordini e alle Federazioni regionali,
nell'espletamento dei compiti e
istituzionali.

3. Le Federazioni nazionali ema
deontologico, approvato nei rispettivi C
da almeno tre quarti dei consiglieri pres
rivolto a tutti gli iscritti agli Ordini
lo recepiscono con delibera dei Consigli

in materia di
sionali, possono
in possesso dei
n regola con le
in Italia.

n un Paese estero
zione all'Ordine

ssionale). - 1. La
dal Consiglio

| Ministro della

, hei casi:

itti civili;

iti professionali

ontributi previsti
VO quanto previsto

di cuial comma 1,

e non dopo aver

ata risposta del

consecutivi. La

il territorio

LI

1. Gli Ordini
nazionali con sede
sponenziale delle
tuzioni nazionali,

ttribuiti compiti
to amministrativo
ove costituite,
delle funzioni

nano il codice
onsigli nazionali
identi di Ordine e
territoriali, che
direttivi.
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Art. 8 (Organi delle Federazioni nazi

organi delle Federazioni nazionali:

a) il presidente;

b) il Consiglio nazionale;

c) il Comitato centrale;

d) la commissione di albo, per
comprendenti piu' professioni;

e) il collegio dei revisori.

2. Le Federazioni sono dirette dal
costituito da quindici componenti, fa
previsto dall'art. 6 della legge 24 lugli

3. Il collegio dei revisori €'
presidente iscritto nel Registro dei revi
tre membri, di cui uno supplente, eletti
agli albi.

4. La commissione per gli iscritt
odontoiatri si compone di nove membri ele
delle commissioni di albo territoriali
con le stesse modalita’ e procedure di cu
10. 1 primi eletti entrano a far pa
centrale della Federazione nazionale a
secondo e terzo dell'art. 6 della legge 2
409. La commissione di albo per la profe
costituita dalla componente medica del C
Con decreto del Ministro della salute e
composizione delle commissioni di albo
Federazione nazionale degli Ordini dei te
radiologia medica e delle professioni sa
della riabilitazione e della prevenzi
composizione delle commissioni di albo
Federazione nazionale degli Ordini d
infermieristiche.

5. I rappresentanti di albo eletti
come commissione disciplinare di alb
giudicante nei confronti dei componen
direttivi dell'Ordine appartenenti al med
confronti dei componenti delle commi
territoriali. E' istituito I'ufficio istr
di albo, costituito da cinque componenti
quelli facenti parte dei corrispettivi
regionali e da un rappresentante estraneo
nominato dal Ministro della salute.

6. Ogni Comitato centrale elegge nel
maggioranza assoluta degli aventi diritto
il vice presidente, il tesoriere e il

onali). - 1. Sono

le Federazioni

Comitato centrale
tto salvo quanto
0 1985, n. 409.
composto da un
sori legali e da
tra gli iscritti

i all'albo degli

tti dai presidenti
contestualmente e
iaicommi 8,9 e
rte del Comitato
norma dei commi
4 luglio 1985, n.
ssione medica €'
omitato centrale.

' determinata la
all'interno della
cnici sanitari di
nitarie tecniche,
one, nonche' la
allinterno della
elle professioni

si costituiscono
o con funzione
ti dei Consigli
esimo albo e nei
ssioni di albo
uttorio nazionale
sorteggiati tra
uffici istruttori
alla professione

proprio seno, a
, il presidente,
segretario, che
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possono essere sfiduciati, anche singo
maggioranza qualificata dei due terzi deg
Chi ha svolto tali incarichi puo' esser
stessa carica consecutivamente una sola v

7. 1l presidente ha la rapp
Federazione, di cui convoca e presiede il
e il Consiglio nazionale, composto dai
Ordini professionali; il vice presidente
caso di assenza o di impedimento e disimp
lui eventualmente delegate dal presidente

8. | Comitati centrali sono eletti da
rispettivi Ordini, nel primo trimestre de
all'elezione dei presidenti e dei Consigl
Ordini professionali, tra gli iscritt
maggioranza relativa dei voti e a s
favorendo [l'equilibrio di genere
generazionale nella rappresentanza, co
determinate con successivi regolamenti. |
durano in carica quattro anni.

9. Ciascun presidente dispone di u
cinquecento iscritti e frazione di almeno
iscritti al rispettivo albo.

10. Avverso la validita' delle operaz
ammesso ricorso alla Commissione centrale
le professioni sanitarie.

11. Il Consiglio nazionale e' compost
dei rispettivi Ordini.

12. Spetta al Consiglio nazionale |
bilancio preventivo e del conto
Federazione su proposta del Comitato
I'approvazione del codice deontologico e
delle loro eventuali modificazioni.

13. Il Consiglio nazionale, su propo
centrale, stabilisce il contributo annuo
deve versare in rapporto al numero dei pr
le spese di funzionamento della Federazio

14. All'amministrazione dei beni
Federazione provvede il Comitato centrale

15. Al Comitato centrale di cias
spettano le seguenti attribuzioni:

a) predisporre, aggiornare e pubbli
gli elenchi unici nazionali degli iscritt

b) vigilare, sul piano nazionale, s
del decoro e dellindipendenza d
professioni;

larmente, con la
li aventi diritto.

e rieletto nella
olta.

resentanza della
Comitato centrale
presidenti degli
lo sostituisce in
egna le funzioni a

i presidenti dei
lI'anno successivo
i direttivi degli

i agli albi, a
crutinio segreto,
e il ricambio

n le modalita'
Comitati centrali

n voto per ogni
duecentocinquanta

ioni elettorali e
per gli esercenti

0 dai presidenti

‘approvazione del
consuntivo della
centrale, nonche'
dello statuto e

sta del Comitato
che ciascun Ordine
opri iscritti per

ne.

spettanti alla

cuna Federazione

care gli albi e

i;

ulla conservazione
elle rispettive
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c¢) coordinare e promuovere l'attivi
Ordini nelle materie che, in quanto inere
proprie degli Ordini, richiedono
interpretazione ed applicazione;

d) promuovere e favorire, sul piano
le iniziative di cui all'art. 3, comma 1,

e) designare i rappresentanti d
presso commissioni, enti od organizzazi
nazionale, europeo ed internazionale;

f) dare direttive di massima per la
controversie di cui alla lettera e) del ¢
3.

16. Alle commissioni di albo di cia
spettano le seguenti attribuzioni:

a) dare il proprio concorso alle a
nello studio e nell'attuazione dei p

comungque possano interessare la professio

b) esercitare il potere disciplina
comma 5;

c) nelle Federazioni con piu' alb
funzioni di cui alle lettere d), ) ed f
eccettuati i casi in cui le designazi
suddetta lettera €) concernano uno o pi
dell'intera Federazione.

17. In caso di piu' albi nella stessa
le modalita’ di cui al comma 6 ogni com
elegge e puo' sfiduciare il presidente, i
e il segretario. Il presidente ha |
dell'albo e convoca e presiede la commiss

convocare e presiedere I'assemblea dei pr

Il vice presidente sostituisce il presid
necessita' ed esercita le funzioni a
segretario svolge le funzioni inerenti
della commissione.

18. Per le Federazioni che comp
professione le funzioni ed i compiti dell
albo spettano al Comitato centrale.

19. Contro i provvedimenti adottati a
16, lettera b), e del comma 18 e' amme
Commissione centrale per gli esercent
sanitarie.

20. | Comitati centrali e le commissi
sciolti quando non siano in grado
regolarmente o qualora si configurino
della normativa vigente. Lo scioglimento

ta' dei rispettivi
nti alle funzioni
uniformita’ di

nazionale, tutte

lettera d);

ella Federazione
oni di carattere

soluzione delle
omma 1 dell'art.

scuna Federazione

utorita' centrali
rovvedimenti che
ne;

re, a norma del

i, esercitare le
) del comma 15,
oni di cui alla
u' rappresentanti

Federazione, con
missione di albo
| vice presidente
a rappresentanza
ione; puo' inoltre
esidenti di albo.
ente in caso di
lui delegate. Il
alla segreteria

rendono un'unica
a commissione di

i sensi del comma
sso ricorso alla
i le professioni

oni di albo sono

di funzionare
gravi violazioni
e' disposto con
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decreto del Ministro della salute. Con lo
nominata una commissione straordina
componenti, di cui non piu' di due is
professionali della categoria; alla comm
tutte le attribuzioni del Comitato o
disciolti. Entro tre mesi dallo scio
procedere alle nuove elezioni. Il nuovo
eletto dura in carica quattro anni.».

- Siriporta il testo dell'art. 17,
legge 23 agosto 1988, n. 400, rec
dell'attivita' di Governo e ordinamento
del Consiglio dei ministri»:

«Art. 17 (Regolamenti). - (Omissis).

3. Con decreto ministeriale possono
regolamenti nelle materie di competenza d
autorita' sottordinate al ministro, g
espressamente conferisca tale potere. Tal
materie di competenza di piu’ ministri
adottati con decreti interministeriali,
necessita' di apposita autorizzazione da
| regolamenti ministeriali ed interminist
dettare norme contrarie a quelle dei re

dal Governo. Essi debbono essere comunica

del Consiglio dei ministri prima della lo

- Il decreto del Presidente della Rep
1950, n. 221, reca «Approvazione del re
esecuzione del decreto legislativo 13 se
233, sulla ricostituzione degli Ordini
sanitarie e per la disciplina dell
professioni stesse».

- Siriporta il testo degli articoli
25, 26, 27 e 28 del citato decreto legi
prowvvisorio dello Stato 13 settembre 1946
dalla presente legge con le decorrenze iv

«Art. 20. - | presidenti degli Ordini
i presidenti delle Federazioni nazionali
diritto rispettivamente dei Consigli p
Consiglio superiore di sanita'.

Art. 22. - Entro un mese dalla dat
vigore del presente decreto i prefetti,
sanitario provinciale, nomineranno per
Ordini e Collegi dei sanitari della
Commissione straordinaria composta di tre
ai rispettivi albi, con lincarico di
Ordini 0 Collegi fino a quando non

stesso decreto €'
ria di cinque
critti agli albi
issione competono
della commissione
glimento si deve
Comitato centrale

comma 3, della
ante «Disciplina
della Presidenza

essere adottati
el ministro o di
uando la legge
i regolamenti, per
, possono essere
erma restando la
parte della legge.
eriali non possono
golamenti emanati
ti al Presidente
ro emanazione.».
ubblica 5 aprile
golamento per la
ttembre 1946, n.
delle professioni
‘esercizio delle

20, 22, 23, 24,

slativo del Capo
, n. 233, abrogati
i indicate:

e dei Collegi ed
sono membri di
rovinciali e del

a di entrata in
sentito I'ufficio
ciascuno degli
provincia una
membri, iscritti
amministrare gli
saranno eletti i
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Consigli direttivi. Tale elezione dovra'
non oltre il termine di due mesi dalla da
vigore del regolamento di esecuzione del

Nelle province nelle quali, per
autorita' locali o degli iscritti agli al
risultino gia' costituiti, alla data di e
del presente decreto, i Consigli degli O
questi continueranno ad esercitare le
fino alla elezione del nuovo Consiglio di
essere compiuta non oltre il termine di d
di entrata in vigore del regolamento d
presente decreto.

Art. 23. - Restano fermi i provvedime
iscrizione ed alla cancellazione dagli a
nonche' i provvedimenti disciplinari
iscritti, adottati dagli organi indicati

Art. 24. - Entro un mese dalla dat
vigore del presente decreto, I'Alto
l'igiene e la Sanita' pubblica nominera’
categorie professionali dei sanitari,
straordinaria composta di cinque memb
rispettivi albi professionali con
amministrare le Federazioni nazionali fi
saranno eletti i Comitati centrali. Tale
essere compiuta non oltre il termine di s
di entrata in vigore del regolamento d
presente decreto.

Ove, per iniziativa degli iscr
professionali, risulti gia' costituita al
in vigore del presente decreto, una Feder
il Comitato centrale di essa continuera’
proprie funzioni fino alla elezione de
centrale che dovra' essere compiuta non o
sei mesi dalla data di entrata in vigore
esecuzione del presente decreto.

Art. 25. - L'attuale Commissione
esercenti le professioni sanitarie e' sci
ricostituita secondo le norme del present

Art. 26. - Fino a quando non verra'
ricostituzione del Consiglio superiore di
del membro del Consiglio stesso, il se
presso I'Alto commissariato per ligie
pubblica fa parte della Commissione
all'art. 17.

Art. 27. - Con separato provvedimento

essere compiuta
tadi entrata in
presente decreto.
iniziativa delle
bi professionali,
ntrata in vigore
rdini o Collegi,
proprie funzioni,
rettivo che dovra'
ue mesi dalla data
i esecuzione del

nti relativi alla

Ibi professionali
a carico degli
nell'art. 22.

a di entrata in
commissario per
per ciascuna delle
una Commissione
ri iscritti nei
l'incarico di

no a quando non
elezione dovra'
ei mesi dalla data
i esecuzione del

itti agli albi

la data di entrata
azione nazionale,
ad esercitare le

| nuovo Comitato
Itre il termine di
del regolamento di

centrale per gli
olta. Essa sara'
e decreto.
provveduto alla
sanita’, in luogo
gretario generale
ne e la sanita'
centrale di cui

saranno emanate
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norme relative alla disciplina profession
infermieristica.

Art. 28. - Con il regolamento d
presente decreto, il Governo provvedera’
relative alla elezione dei component
direttivi degli Ordini e Collegi provinci
centrali delle Federazioni nazionali a
albi, alle iscrizioni ed alle cancella
stessi, alla riscossione ed erogazione de
gestione amministrativa e contabile degli
Federazioni, alle sanzioni ed ai procedim
airicorsi ed alla procedura davanti
centrale, nonche' a quanto altro pos
I'applicazione del presente decreto.».

- Siriporta il testo dell'art. 4
febbraio 2006, n. 43, recante «Disposizio
professioni sanitarie infermieristi
riabilitative, tecnico-sanitarie e del
delega al Governo per listituzione dei
professionali»:

«Art. 4. - 1. Il Governo e' delegato
ventiquattro mesi dalla data di entrata
presente legge, uno o piu' decreti legisl
istituire, per le professioni sanitarie d
comma 1, i relativi ordini professionali
maggiori oneri a carico della finanz
rispetto delle competenze delle regioni e
seguenti principi e criteri direttivi:

a) trasformare i collegi profession
ordini professionali, salvo quanto previs
e ferma restando, ai sensi della legge 10
251, e del citato decreto ministeriale 29
Ministro della sanita’, l'assegnazione
dell'assistente sanitario all'ordine d
prevedendo l'istituzione di un ordine spe
separati per ognuna delle professioni pre
n. 251 del 2000, per ciascuna delle
professioni sanitarie: area del
infermieristiche; area della professione
delle professioni della riabilitazio
professioni tecnico-sanitarie; area d
tecniche della prevenzione;

b) aggiornare la definizione
professionali da includere nelle fattispe
articoli 1, 2, 3 e 4 della legge 10 agost

ale dell'attivita'

i esecuzione del
a dettare le norme
i dei Consigli
ali e dei Comitati
lla tenuta degli
zioni degli albi

i contributi, alla
Ordini, Collegi e
enti disciplinari,
alla Commissione
sa occorrere per

della legge 1°
ni in materia di
che, ostetrica,
la prevenzione e
relativi ordini

ad adottare, entro
in vigore della

ativi al fine di

i cuiall'art. 1,

, Senza nuovi o
a pubblica, nel

sulla base dei

ali esistenti in
to alla lettera b)
agosto 2000, n.
marzo 2001 del
della professione
ella prevenzione,
cifico, con albi
viste dalla legge
seguenti aree di
le professioni
ostetrica; area
ne; area delle
elle professioni

delle figure
cie di cui agli
o 2000, n. 251,
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come attualmente disciplinata dal decreto
marzo 2001,

c¢) individuare, in base alla norm
titoli che consentano l'iscrizione agli
presente comma;

d) definire, per ciascuna delle pro
presente comma, le attivita' il cui eserc
agli iscritti agli ordini e quelle il ¢
riservato agli iscritti ai singoli albi;

e) definire le condizioni e le moda
quali si possa costituire un unico ordine
delle aree di professioni sanitarie indi
della lettera a);

f) definire le condizioni e le moda
quali si possa costituire un ordine speci
professioni sanitarie di cui al
nell'ipotesi che il numero degli iscritti
superi le ventimila unita’, facendo
dell'esercizio delle attivita' profession
dei diritti acquisiti dagli iscritti
dell'ordine originario e prevedendo che
costituzione siano a totale carico degli
ordine;

g) prevedere, in relazione al numer
l'articolazione degli ordini a livell
regionale o nazionale;

h) disciplinare i principi cui si d
statuti e i regolamenti degli ordini neoc

i) prevedere che le spese di ¢
funzionamento degli ordini ed albi profes
presente articolo siano poste a tota
iscritti, mediante la fissazione di adegu

I) prevedere che, per gli apparten
delle nuove categorie professionali, rest
obblighi di iscrizione alle gestioni prev
dalle disposizioni vigenti.

2. Gli schemi dei decreti legislativ
sensi del comma 1, previa acquisizione
Conferenza permanente per i rapporti t
regioni e le Province autonome di Trento
trasmessi alle Camere ai fini dell'espres
da parte delle commissioni parlamentar
materia, che sono resi entro quaranta gio
trasmissione. Decorso tale termine, i dec
anche in mancanza dei pareri. Qualora il

ministeriale 29

ativa vigente, i
albi di cui al

fessioni di cui al
izio sia riservato
ui esercizio sia

lita' in base alle
per due o piu'
viduate ai sensi

lita' in base alle
fico per una delle
presente comma,
al relativo albo
salvo, ai fini

ali, il rispetto

agli altri albi

gli oneri della
iscritti al nuovo

o degli operatori,
0 provinciale o

evono attenere gli
ostituiti;
ostituzione e di
sionali di cui al

le carico degli
ate tariffe;

enti agli ordini
ino confermati gli
idenziali previsti

i predisposti ai
del parere della
ra lo Stato, le

e di Bolzano, sono
sione dei pareri

i competenti per
rni dalla data di
reti sono emanati
termine previsto
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per i pareri dei competenti organi parlam
trenta giorni che precedono o seguono
termine di cui al comma 1, quest
automaticamente prorogato di novanta gior

- Siriporta il testo dell'art. 4
febbraio 1999, n. 42, recante «Disposizio
professioni sanitarie»:

«Art. 4. - Diplomi conseguiti in bas
anteriore a quella di attuazione dell'art
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
modificazioni.

1. Fermo restando quanto previsto dal
settembre 1996, n. 475, convertito, ¢
dalla legge 5 novembre 1996, n. 573, per
cui allart. 6, comma 3, del decret
dicembre 1992, n. 502, e successive
integrazioni, ai fini dell'esercizio
dell'accesso alla formazione post-base,
attestati conseguiti in base alla precede
abbiano permesso liscrizione ai
professionali o I'attivita' professiona
lavoro dipendente o autonomo o che sian
normativa concorsuale del personale del S
nazionale o degli altri comparti del sett
equipollenti ai diplomi universitari di ¢
6, comma 3, del decreto legislativo n.
successive modificazioni ed integra
dell'esercizio professionale e dell'acces
post-base.

2. Con decreto del Ministro della san
il Ministro dell'universita' e della rice
tecnologica, sono stabiliti, con
iscrizione nei ruoli nominativi regionali
del Presidente della Repubblica 20 dicemb
allo stato giuridico dei dipendenti degl
del settore pubblico e privato e alla qua
corsi e, se del caso, al possesso di
esperienza professionale, i criteri e
riconoscere come equivalenti ai diplomi
cui all'art. 6, comma 3, del decreto legi
1992, e successive modificazioni e integ
dell'esercizio professionale e dell'acces
post-base, ulteriori titoli consegui
all'ordinamento in vigore anteriormente a
decreti di individuazione dei profili

entari scada nei
la scadenza del
ultimo s'intende
ni.».

della legge 26
niin materia di

e alla normativa
.6, comma 3, del
502, e successive

decreto-legge 13
on modificazioni,
le professioni di
o legislativo 30
modificazioni e
professionale e
i diplomi e gl
nte normativa, che
relativi  albi

le in regime di
0 previsti dalla
ervizio sanitario
ore pubblico, sono
ui al citato art.
502 del 1992, e
zioni, ai fini

so alla formazione

ita’, d'intesa con
rca scientifica e
riferimento alla
di cui al decreto
re 1979, n. 761,
i altri comparti
lita' e durata dei
una pluriennale
le modalita' per
universitari, di
slativo n. 502 del
razioni, ai fini

so alla formazione
ti conformemente
II'emanazione dei
professionali. |
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criteri e le modalita’ definiti dal de
presente comma possono prevedere anche la
appositi corsi di riqualificazione profe
svolgimento di un esame finale. Le disp
dal presente comma non comportano nuovi o
carico del bilancio dello Stato ne' degli
articoli 25 e 27 della legge 5 agosto
successive modificazioni.

3. Il decreto di cui al comma 2 €'
parere delle competenti commissioni parla
mesi dalla data di entrata in vigore dell

4. In fase di prima applicazione, il
comma 2 stabilisce i requisiti per la
titoli di formazione conseguiti presso
privati, italiani o stranieri, ai fi
professionale e dell'accesso alla formazi
i profili professionali di nuova isti
dell'art. 6, comma 3, del decreto legisla
1992, n. 502, e successive modificazioni

Art. 5
Istituzione dell'area delle professioni soci

1. Al fine di rafforzare la tutela della salute,

di benessere fisico, psichico e sociale,
dell'articolo 6 dell'intesa sancita il 10 luglio
dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003
Governo, le regioni e le Province autonome di Trent
sul nuovo Patto per la salute per gli anni 2014-20
l'area delle professioni sociosanitarie, secondo
dall'articolo 3-octies del decreto legislativo 30 d
502.

2. In attuazione delle disposizioni del comma 1,
piu' accordi, sanciti in sede di Conferenza permane
tra lo Stato, le regioni e le Province autonome
Bolzano, ai sensi dell'articolo 4 del decreto legis
1997, n. 281, e recepiti con decreti del Presidente
previa deliberazione del Consiglio dei ministri,
nuovi profili professionali sociosanitari. L'indivi
profili, il cui esercizio deve essere riconosci
territorio nazionale, avviene in considerazione
connessi agli obiettivi di salute previsti nel Patt
nei Piani sanitari e sociosanitari regionali,
rispondenza in professioni gia' riconosciute.

creto di cui al
partecipazione ad
ssionale, con lo
osizioni previste
maggiori oneri a
enti di cui agli
1978, n. 468, e

emanato, previo
mentari, entro tre
a presente legge.
decreto di cui al
valutazione dei
enti pubblici o
ni dell'esercizio
one post-base per
tuzione ai sensi
tivo 30 dicembre
e integrazioni.».

osanitarie

intesa come stato
in applicazione
2014, ai sensi
,Nn. 131, tra il

0 e di Bolzano,
16, e' istituita
guanto previsto
icembre 1992, n.

mediante uno o
nte per i rapporti
di Trento e di
lativo 28 agosto
della Repubbilica,
sono individuati
duazione di tali
uto in tutto il
dei fabbisogni
0 per la salute e
che non trovino
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3. Gli accordi di cui al comma 2 individuano I'am
dei profili professionali sociosanitari definen
caratterizzanti ed evitando parcellizzazioni e sovr
professioni gia' riconosciute o con le specializzaz

4. Con successivo accordo sancito in sede di Conf
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Prov
Trento e di Bolzano sono stabiliti i criteri per
dei titoli equipollenti ai fini dell'eserciz
professionali di cui ai commi precedenti. Con decr
dell'istruzione, dell'universita’' e della ricerca,
Ministro della salute, sentite le competenti commis
e acquisito il parere del Consiglio universitario
Consiglio superiore di sanita’, e' definito l'ordi
della formazione per i profili professionali socios

5. Sono compresi nell'area professionale di
articolo i preesistenti profili professional
socio-sanitario, assistente sociale, sociolog
professionale. Resta fermo che i predetti prof
afferiscono agli Ordini di rispettiva appartenenza,

Note all'art. 5:

- L'Intesa tra Governo regioni e Prov
Trento e Bolzano sancita il 10 luglio 2
nuovo Patto per la salute per gli anni 20

- Siriporta il testo dell'art. 6 del
tra Governo regioni e Provincie auton
Bolzano sancita il 10 luglio 2014:

«Art. 6. - 1. Le attivita' indi
articolo sono effettuate nei limiti delle
a legislazione vigente per gli ambit
individuati nei successivi commi.

2. Le regioni disciplinano i principi
per l'integrazione dei servizi e delle at
sociosanitarie e sociali, particolarmente
non autosufficienza, della disabilita’
mentale adulta e dell'eta’ evolutiva, d
minori e delle dipendenze e forniscono in
ed agli altri enti del sistema sanitar
I'erogazione congiunta degli interventi,
risorse programmate per il Ssr e peril S
sociali per le rispettive competenze.

3. L'accesso alla rete integra
sociosanitari avviene tramite un "pu
indirizza il cittadino al percorso
socioassistenziale adeguato alle su

bito di attivita'
done le funzioni
apposizioni con le
ioni delle stesse.

erenza permanente

ince autonome di
il riconoscimento
io dei profili
eto del Ministro
di concerto con il
sioni parlamentari
nazionale e del
namento didattico
anitari.

cui al presente

i di operatore
o ed educatore
ili professionali
ove previsti.

incie autonome di
014, concerne |l
14-2016.

la citata Intesa
ome di Trento e

cate al presente
risorse previste
i di intervento

e gli strumenti
tivita' sanitarie,
per le aree della
, della salute
ell'assistenza ai
dicazioni alle ASL
io regionale per
nei limiti delle
istema dei servizi

ta dei servizi

nto unico" che
sociosanitario e
e condizioni e
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necessita'.

4. Per l'individuazione del setting d
prestazioni sociosanitarie (domicilia
ambulatoriale, semiresidenziale o
'ammissione ad un livello appropriat
assistenziale si fa ricorso a
multidimensionale effettuata con uno str
del quale sia stata verificata la corris
strumenti gia' concordati dalle regioni
della salute.

5. La valutazione multidimensionale a
delle condizioni cliniche e delle ri
familiari e sociali, incluse quelle rese
Sistema dei servizi sociali, che possa
permanenza al domicilio della persona non

6. Il Piano delle prestazioni persona
dall'equipe responsabile della pre
dell'assistito, individua gli inter
sociosanitari e sociali che i servizi san
e i servizi sociali si impegnano a garant
integrato, secondo quanto previsto pe
competenze dal decreto del Presidente d
ministri 29 novembre 2001 e successi
integrazioni.

7. Al fine di promuovere una
distribuzione delle prestazioni assistenz
residenziali rivolte ai malati cronici no
a conferma ed integrazione di quanto gi
Patto per la salute 2010-2012, si convien
le Province autonome, ciascuna in rel
bisogni territoriali rilevati, adottano o
progetti di attuazione dei commi p
evidenza:

del fabbisogno di posti letto, espr
della popolazione da assistere press
residenziali e semiresidenziali destinate
non autosufficienti, ai disabili, alle pe
psichiatrici, ai minori e alle persone
articolato per intensita’ assistenziale e
evidenza di proporzione tra assis
residenziale e in regime domiciliare;

del fabbisogno, espresso in
popolazione da assistere, e l'organizza
domiciliari sanitarie e socio-sanitari
intensita’, complessita' e durata dell'as

i erogazione delle
re, territoriale
residenziale) e
o di intensita'
lla valutazione
umento valutativo
pondenza con gli
con il Ministero

ccerta la presenza
sorse ambientali,
disponibili dal
no consentire la
autosufficiente.
lizzato, formulato
sa in carico
venti sanitari,
itari territoriali

ire, anche in modo
r le rispettive

el Consiglio dei
ve modifiche e

piu' adeguata
iali domiciliari e
n autosufficienti,
a' stabilito dal
e che le regioni e
azione ai propri
vvero aggiornano i
recedenti, dando

esso in funzione
o le strutture
ai malati cronici
rsone con disturbi
con dipendenze,
per durata e con
titi in regime

funzione della
zione delle cure
e articolate per
sistenza,
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delle modalita’ di integrazione nel
le professionalita’, anche al fine d
gestione integrata delle risorse impieg
assistenziale.

8. Le regioni siimpegnano ad armon
socio sanitari, individuando standard mi
di erogazione delle prestazioni socio-san
definite anche in relazione al numero e a
personale impiegato.».

- Siriporta il testo dell'art. 8, co
5 giugno 2003, n. 131, recante «

I'adeguamento dell'ordinamento della Repu

costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3»:

«Art. 8. - (Omissis).

6. Il Governo puo' promuovere la stip
sede di Conferenza Stato-regioni o di Con
dirette a favorire I'armonizzazione
legislazioni o il raggiungimento di posiz
conseguimento di obiettivi comuni; in tal
I'applicazione dei commi 3 e 4 dell'art
legislativo 28 agosto 1997, n. 281. Nelle
all'art. 117, terzo e quarto comma, della
possono essere adottati gli atti di
coordinamento di cui all'art. 8 della leg
n. 59, e all'art. 4 del decreto legislati
n. 112.».

- Siriporta il testo dell'art. 3-0
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
note all'art. 1:

«Art. 3-octies (Area delle profession
- 1. Con decreto del Ministro della sani
con il Ministro per la solidarieta’ s
Ministro del tesoro, del bilancio e del
economica, sentito il Consiglio superiore
Conferenza permanente per i rapporti f
regioni e le Province autonome di Trento
novanta giorni dalla data di entrata in v
legislativo 19 giugno 1999, n. 229,
l'istituzione all'interno del Servizio sa
dell'area sociosanitaria a elevata integr
sono individuate le relative discipline
sanitaria.

2. Con decreto del Ministro della san
con il Ministro per la solidarieta’ soc
Ministro per l'universita' e la ricer

le UVMD di tutte
i garantire una
ate nel progetto

izzare i servizi
nimi qualificanti
itarie che saranno
lla tipologia del

mma 6, della legge
Disposizioni per
bblica alla legge

uladi intese in
ferenza unificata,
delle rispettive
ioni unitarie ol

e caso e' esclusa
. 3 del decreto
materie di cui
Costituzione non
indirizzo e di

ge 15 marzo 1997,
vo 31 marzo 1998,

cties del citato
502, di cui in

i sociosanitarie).
ta', di concerto
ociale e con il
la programmazione
di sanita' e la
ra lo Stato, le
e Bolzano, entro
igore del decreto
e' disciplinata
nitario nazionale,
azione sanitaria e
della dirigenza

ita', di concerto
iale, sentito il
ca scientifica e
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tecnologica e acquisito il parere del Co
di sanita’, sono integrate le tabelle dei
specializzazioni equipollenti previste pe
dirigenza sanitaria del Servizio sanitar
relazione all'istituzione dell'area
elevata integrazione sanitaria.

3. Con decreto del Ministro della san
con il Ministro per la solidarieta’
individuati, sulla base di parametri e
definiti dalla Conferenza unificata di cu
decreto legislativo 28 agosto 1997, n.
professionali dell'area sociosanitar
integrazione sanitaria.

4. Le figure professionali di livello
operanti nell'area sociosanitaria a ele
sanitaria, da formare con corsi di diplo
sono individuate con regolamento del
sanita’, di concerto con i Ministri d
della ricerca scientifica e tecnolog
solidarieta’ sociale, ai sensi dell'art.
legge 23 agosto 1988, n. 400; i rel
didattici sono definiti dagli atenei, ai
17, comma 95, della legge 15 maggio 1997
base di criteri generali determinati
Ministro dell'universita' e della ricer
tecnologica, emanato di concerto con gl
interessati, tenendo conto dell'esigenza
interdisciplinare, adeguata alle competen
profili professionali e attuata con la
piu’ facolta' universitarie.

5. Le figure professionali op
sociosanitaria a elevata integrazione san
in corsi a cura delle regioni, sono
regolamento del Ministro della sanita’' di
Ministro per la solidarieta’ sociale, sen
permanente per i rapporti fra lo Stato,
Province autonome di Trento e Bolzano, ai
17, comma 3, della legge 23 agosto 1988,
stesso decreto sono definiti i rela
didattici.».

- Si riporta il testo dell'art.
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, recan
ampliamento delle attribuzioni della Conf
per i rapporti tra lo Stato, le region
autonome di Trento e Bolzano ed unif

nsiglio superiore
servizi e delle
r l'accesso alla
io nazionale, in
sociosanitaria a

ita', di concerto
sociale, sono
criteri generali
i allart. 8 del
281, i profili
ia a elevata

non dirigenziale
vata integrazione
ma universitario,
Ministro della
ell'universita' e
ica e per la
17, comma 3, della
ativi ordinamenti
sensi dell'art.

, n. 127, sulla
con decreto del
ca scientifica e

i altri Ministri

di una formazione
ze delineate nei
collaborazione di

eranti nell'area
itaria, da formare
individuate con
concerto con |l
tita la Conferenza
le regioni e le
sensi dell'art.
n. 400; con lo
tivi ordinamenti

4, del decreto

te «Definizione ed
erenza permanente
i e le Province
icazione, per le
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materie ed i compiti di interesse comun
delle province e dei comuni, con la Confe
ed autonomie locali»:

«Art. 4 (Accordi tra Governo, re
autonome di Trento e Bolzano). - 1. Go
Province autonome di Trento e di Bolzano,
principio di leale collaborazione e nel
obiettivi di funzionalita', economicit
dell'azione amministrativa, possono concl
Conferenza Stato-regioni accordi, al fi
I'esercizio delle rispettive compete
attivita' di interesse comune.

2. Gli accordi si perfezionano c
dell'assenso del Governo e dei presidenti
delle Province autonome di Trento e di Bo

Art. 6

Modifica dell'articolo 5
della legge 1° febbraio 2006, n. 4

1. L'articolo 5 della legge 1° febbraio 2006, n.
dal seguente:

«Art. 5 (Individuazione e istituzione di n
sanitarie). - 1. L'individuazione di nuove professi
comprendere in una delle aree di cui agli articoli
legge 10 agosto 2000, n. 251, il cui eserci
riconosciuto in tutto il territorio nazionale, avv
recepimento di direttive dell'Unione europea ovver
dello Stato o delle regioni, in considerazion
connessi agli obiettivi di salute previsti nel
nazionale o nei Piani sanitari regionali, che non t
in professioni gia' riconosciute, ovvero su
associazioni professionali rappresentative di colo
ottenere tale riconoscimento. A tal fine, le associ
inviano istanza motivata al Ministero della salute,
entro i successivi sei mesi e, in caso di valu
attiva la procedura di cui al comma 2.

2. L'istituzione di nuove professioni sanitarie e
rispetto dei principi fondamentali stabiliti dalla
previo parere tecnico-scientifico del Consiglio sup
mediante uno o piu' accordi, sanciti in sede di Con
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Prov
Trento e di Bolzano, ai sensi dell'articolo 4 del d
28 agosto 1997, n. 281, e recepiti con decreti del

e delle regioni,
renza Stato-citta'

gioni e Province
verno, regioni e
in attuazione del
perseguimento di
a' ed efficacia
udere in sede di
ne di coordinare
nze e svolgere

on l'espressione
delle regioni e
Izano.».

3
43, e' sostituito

uove professioni
oni sanitarie da
1,2,3e4 della
zio deve essere
iene in sede di
0 per iniziativa
e dei fabbisogni
Piano sanitario
rovino rispondenza
iniziativa delle
ro che intendono
azioni interessate
che si pronuncia
tazione positiva,

' effettuata, nel
presente legge,
eriore di sanita’,

ferenza permanente

ince autonome di
ecreto legislativo
Presidente della
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Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei

3. Gli accordi di cui al comma 2 individ
professionale, I'ambito di attivita' di ciascun
criteri di valutazione dell'esperienza professi
criteri per il riconoscimento dei titoli equipolle
del Ministro dell'istruzione, dell'universita’' e d
concerto con il Ministro della salute, acquisit
Consiglio universitario nazionale e del Consig
sanita’, e' definito l'ordinamento didattico
universitaria per le nuove professioni sanitarie in
del presente articolo.

4. La definizione delle funzioni caratteriz
professioni sanitarie avviene evitando par
sovrapposizioni con le professioni gia' ricono
specializzazioni delle stesse».

Art. 7

Individuazione e istituzione delle profession
dell'osteopata e del chiropratico

1. Nell'ambito delle professioni sanitarie son
professioni dell'osteopata e del chiropratico,
delle quali si applica la procedura di cui all'arti
della legge 1° febbraio 2006, n. 43, come sostituit
della presente legge.

2. Con accordo stipulato in sede di Conferenza
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province aut
di Bolzano, da adottare entro tre mesi dalla dat
vigore della presente legge, sono stabiliti I'ambit
le funzioni caratterizzanti le professioni dell
chiropratico, i criteri di valutazione dell'esperie
nonche' i criteri per il riconoscimento dei titoli
decreto del Ministro dell'istruzione, dell'univ
ricerca, di concerto con il Ministro della salute,
sei mesi dalla data di entrata in vigore della
acquisito il parere del Consiglio universitario
Consiglio superiore di sanita', sono definiti I'ord
della formazione universitaria in osteopatia e
nonche' gli eventuali percorsi formativi integrativ

Art. 8

Ordinamento delle professioni di chimico e

ministri.

uano il titolo
a professione, i
onale nonche' i
nti. Con decreto
ella ricerca, di

o il parere del
lio superiore di
della formazione
dividuate ai sensi

zanti le nuove
cellizzazioni e
sciute o con le

i sanitarie

o individuate le
per listituzione
colo 5, comma 2,
o dall'articolo 6

permanente per i
onome di Trento e
a di entrata in
odi attivita' e
‘'osteopata e del
nza professionale
equipollenti. Con
ersita'’ e della
da adottare entro
presente legge,
nazionale e del
inamento didattico
in chiropratica
i.

di fisico
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1. Gli articoli 2, 3, 4,5,6,7,8,9,10, 11, 1
18, 19, 20, 21, 22 e 23 del regolamento di cui al
marzo 1928, n. 842, per I'esercizio della profess
sono abrogati.

2. Il Ministro della salute esercita l'alta vigil

nazionale dei chimici che assume la denominazion

nazionale degli Ordini dei chimici e dei fisi
applicano le disposizioni di cui al decreto legi
provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233,
legge 17 aprile 1956, n. 561.

3. All'articolo 1 della legge 25 aprile 1938, n.
chimici,» sono soppresse.

4. All'articolo 1 del decreto legislativo |

novembre 1944, n. 382, le parole: «di chimico,» son

5. All'articolo 17, secondo comma, del decreto le
provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 2
modificazioni, dopo la lettera e) sono aggiunte le

«e-bis) per I'esame degli affari concernenti |
chimico, un ispettore generale chimico e otto chimi
effettivi e tre supplenti;

e-ter) per I'esame degli affari concernenti |
fisico, un ispettore generale fisico e otto fisici
effettivi e tre supplenti».

6. All'articolo 1, comma 1, del regolamento per
sistema elettorale e della composizione degli
professionali, di cui al decreto del Presidente de
luglio 2005, n. 169, le parole: «dei chimici,» sono

7. Fino all'adozione di specifico regolamento rec
integrazioni della disciplina dei requisiti
all'esame di Stato e delle relative prove per
professioni di chimico e di fisico, nonche' dell
relativi ordinamenti, nell'albo professionale dell’

e dei fisici sono istituiti, all'interno delle rela

B, i settori «Chimica» e «Fisica» nel rispetto
dell'articolo 3 del regolamento di cui al decret
della Repubblica 5 giugno 2001, n. 328.

8. Il Ministro della salute, entro novanta giorn
entrata in vigore della presente legge, adotta gli
all'esercizio delle funzioni di cui ai commi prec
termine di cui al periodo precedente il Ministro de
altresi' gli atti necessari all'articolazione t
Ordini dei chimici e dei fisici e nomina i commis
per l'indizione delle elezioni secondo le modali
decreto legislativo del Capo provvisorio dello St
1946, n. 233. | Consigli direttivi degli Ordini d

2,13, 14, 15, 17,
regio decreto 1°
ione di chimico,

anza sul Consiglio
e di Federazione
ci, al quale si
slativo del Capo
ratificato dalla

897, le parole: «i

uogotenenziale 23
0 soppresse.
gislativo del Capo
33, e successive
seguenti:

a professione di
ci, di cui cinque

a professione di
, di cui cinque

il riordino del
organi di Ordini
lla Repubblica 8
soppresse.

ante modifiche e
per l'ammissione
l'esercizio delle
a disciplina dei
Ordine dei chimici
tive sezioni A e
delle previsioni
o del Presidente

i dalla data di

atti funzionali
edenti. Entro il
lla salute adotta
erritoriale degli
sari straordinari
ta' previste dal
ato 13 settembre
ei chimici e il
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Consiglio nazionale dei chimici in essere alla dat
vigore della presente legge restano in carica fin
proprio mandato con le competenze ad essi
legislazione vigente; il rinnovo avviene con le m
dalla presente legge e dai relativi provvedimenti a

9. Dall'attuazione del comma 5 non devono derivar
oneri per il bilancio dello Stato.

Note all'art. 8:

- Il testo degli articoli 2, 3, 4, 5,

11, 12, 13, 14, 15,17, 18, 19, 20, 21
regolamento di cui al regio decreto 1° ma
(Regolamento per I'esercizio della profes
abrogati dalla presente legge, e pubblica
Ufficiale 1° maggio 1928, n. 102.

- Per il decreto legislativo del Capo
stato 13 settembre 1946, n. 233, ratifica
aprile 1956, n. 561, si veda in note all'

- Siriporta il testo dell'art. 1 del
1938, n. 897 (Norme sulla obbligatorieta
negli albi professionali e sulle funzio
custodia degli albi), come modificato dal

«Art. 1. - Gli ingegneri, gli
professionisti in materia di economia
agronomi, i ragionieri, i geometri, i pe
periti industriali non possono esercitare
non sono iscritti negli albi professional
categorie a termini delle disposizioni vi

- Si riporta il testo dell'art.
legislativo luogotenenziale 23 novembre 1
sui Consigli degli ordini e collegi e
centrali professionali), come modificat
legge:

«Art. 1. - Le funzioni relative alla
e quelle disciplinari per le professioni
architetto, di professionista in economia
attuario, di agronomo, di ragioniere,
perito agrario e di perito industriale s
ciascuna professione ad un Consiglio
collegio, a termini dell'art. 1 del regio
gennaio 1924, n. 103. Il Consiglio e' f
componenti, se gli iscritti nell'albo non
di sette se superano i cento, e non i cin
se superano i cinquecento, ma non i mil
quindici, se superano i millecinquecento.

a di entrata in

o alla fine del
attribuite dalla
odalita’ previste
ttuativi.

€ nuovi 0 maggiori

6,7,8, 9, 10,
, 22 e 23, del
rzo 1928, n. 842
sione di chimico),
to nella Gazzetta

provvisorio dello

to dalla legge 17

art. 4.

la legge 25 aprile

" dell'iscrizione

ni relative alla

la presente legge:
architetti, i

e commercio, gli

riti agrari e i

la professione se

i delle rispettive

genti.».

1 del decreto

944, n. 382 (Norme

sulle commissioni

o dalla presente

custodia dell'albo
di ingegnere, di
e commercio, di
di geometra, di
ono devolute per
dell'ordine o

decreto-legge 24
ormato di cinque
superano i cento;
quecento; di nove,
lecinquecento; di
»,
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- Siriporta il testo dell'art. 17, s
citato decreto legislativo del Capo provv
13 settembre 1946, n. 233, e successive m
modificato dalla presente legge:

«Art. 17. - (Omissis).

Fanno parte altresi' della Commission

a) per l'esame degli affari
professione dei medici chirurghi, un i
medico ed otto medici chirurghi, di cui ¢
tre supplenti;

b) per l'esame degli affari
professione dei veterinari, un is
veterinario e otto veterinari di cui cing
supplenti;

c) per l'esame degli affari
professione dei farmacisti, un ispettore
servizio farmaceutico e otto farmacisti
effettivi e tre supplenti;

d) per l'esame degli affari
professione delle ostetriche, un ispettor
e otto ostetriche, di cui cinque effettiv

e) per l'esame degli affari
professione di odontoiatra, un ispettore
otto odontoiatri di cui cinque effettivi

| sanitari liberi professionisti in
precedente sono designati dai Comitat
rispettive Federazioni nazionali.

Almeno tre dei componenti sopra indi
avere la qualifica di presidente o di mem
centrali delle Federazioni nazionali.

I membri della Commissione centrale r
quattro anni e possono essere riconfermat

Alla segreteria della Commissione cen
personale in servizio presso I'Alto
I'igiene e la sanita' pubblica;

e-bis) per I'esame degli affari
professione di chimico, un ispettore ge
otto chimici, di cui cinque effettivi e t

e-ter) per I'esame degli affari
professione di fisico, un ispettore gener
fisici, di cui cinque effettivi e tre sup

Per la validita' di ogni seduta occor
non meno di cinque membri della Commissi
presidente; almeno tre dei membri devono
stessa categoria alla quale appartiene il

econdo comma, del
isorio dello Stato
odificazioni, come

e:
concernenti la
spettore generale
inque effettivi e

concernenti la
pettore generale
ue effettivi e tre

concernenti la
generale per |l
, di cui cinque

concernenti la
e generale medico
e e tre supplenti;
concernenti la
generale medico e
e tre supplenti.
dicati nel comma
i centrali delle

cati non debbono
bro dei Comitati

imangono in carica
i.

trale e' addetto
commissariato per

concernenti la
nerale chimico e
re supplenti;
concernenti la
ale fisico e otto
plenti.

re la presenza di
one, compreso |l
appartenere alla
sanitario di cui
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e' in esame la pratica.

In caso di impedimento o di incompati
effettivi, rappresentanti le categ
intervengono alle sedute i membri supple
categoria.

Per le questioni d'indole generale e
affari concernenti tutte le professio
presidente ha la facolta’ di convocar
centrale in seduta plenaria, e cioe'
oltre che dei componenti di cui al primo
ispettori generali e dei componenti rappr
categorie sanitarie.

Per la validita' delle sedute ple
presenza di non meno di 18 membri d
compreso il presidente, ed ogni profess
rappresentata da almeno tre dei membri
rispettiva categoria.».

- Si riporta il testo dell'art.
regolamento di cui al decreto del
Repubblica 8 luglio 2005, n. 169, recante
il riordino del sistema elettorale e d
degli organi di ordini professionali»,
dalla presente legge:

«Art. 1 (Ambito di applicazione). - 1
di cui al presente regolamento si applica
dottori agronomi e dottori forestali,
pianificatori, paesaggisti e conservatori
sociali, degli attuari, dei biologi, dei
ingegneri.».

- Siriporta il testo dell'art. 3 de
cui al decreto del Presidente della Rep
2001, n. 328, recante «Maodifiche ed i
disciplina dei requisiti per I'ammissi
Stato e delle relative prove per l'ese
professioni, nonche' della disciplin
ordinamenti»:

«Art. 3 (Istituzione di setto
professionali). - 1. | settori istitui
degli albi professionali corrispondono
individuate attivita' professionali.

2. Ove previsto dalle disposizioni di
nelle sezioni degli albi professionali
distinti settori in relazione allo s
formativo.

3. Il professionista iscritto in un s

bilita' dei membri
orie sanitarie,
nti della stessa

per I'esame degli
ni sanitarie, |l

e la Commissione
con lintervento,
comma, dei quattro
esentanti tutte le

narie occorre la
ella Commissione,
ione deve essere
appartenenti alla

1, comma 1, del
Presidente della
«Regolamento per
ella composizione
come modificato

. Le disposizioni
no agli ordini dei
degli architetti,

, degli assistenti
geologi e degli

| regolamento di
ubblica 5 giugno
ntegrazioni della
one allesame di
rcizio di talune
a dei relativi

ri negli albi
ti nelle sezioni
a circoscritte e

cui al titolo I,
vengono istituiti
pecifico percorso

ettore non puo’,
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esercitare le competenze di natura ris
agli iscritti ad uno o piu' altri sett
sezione, ferma restando la possibilita’
piu’ settori della stessa sezione, previo
relativo esame di Stato.

4. Gli iscritti in un settore che,
necessario titolo di studio, richiedano d
in un diverso settore della stessa
conseguire la relativa abilitazione
superamento di apposito esame di Stato li
e alle materie caratterizzanti il setto
accedere.

5. Formano oggetto dell'attivita' pr
iscritti ad un settore della sezione A, o
essi specificamente attribuite, anche
agli iscritti del corrispondente settore

Art. 9
Ordinamento delle professioni di biologo e d

1. Gli articoli da 14 a 30, 32 e da 35 a 45 della
1967, n. 396, sono abrogati. Nella medesima legge,
al Ministro della giustizia e al Ministero della gi
fatto, rispettivamente, al Ministro della salute e
salute.

2. L'articolo 46 della legge 24 maggio 1967, n. 3
dal seguente:

«Art. 46 (Vigilanza del Ministro della salute). -
della salute esercita l'alta vigilanza sull'Ordi
biologi».

3. Il Ministro della salute, entro novanta giorn
entrata in vigore della presente legge, adotta gl
all'esercizio delle funzioni di cui ai commi 1 e 2.
di cui al periodo precedente il Ministro della sa
Consiglio dell'Ordine nazionale dei biologi, adotta
necessari all'articolazione territoriale dell'Ordin
nominai commissari straordinari per l'indizion
secondo le modalita' previste dal decreto legi
provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233,
legge 17 aprile 1956, n. 561, in quanto applicabi
dell'Ordine nazionale dei biologi in essere alla da
vigore della presente legge resta in carica fin
proprio mandato con le competenze ad esso
legislazione vigente; il rinnovo avviene con le m

ervata attribuite
ori della stessa
di iscrizione a
superamento del

in possesso del
i essere iscritti
sezione, devono
a seguito del
mitato alle prove
re cui intendono

ofessionale degli
Itre a quelle ad
quelle attribuite
della sezione B.».

i psicologo

legge 24 maggio
ogni riferimento
ustizia si intende
al Ministero della

96, e' sostituito

1. Il Ministro
ne nazionale dei

i dalla data di
i atti necessari
Entro il termine
lute, sentito il
altresi' gli atti

e dei biologi e
e delle elezioni
slativo del Capo
ratificato dalla
le. Il Consiglio
tadi entrata in
o alla fine del
attribuite dalla
odalita' previste
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dalle disposizioni legislative vigenti al momento
dai relativi provvedimenti attuativi.

4. All'articolo 1 della legge 18 febbraio 1989, n
il seguente:

«Art. 01 (Categoria professionale degli psic
professione di psicologo di cui alla presente legge
le professioni sanitarie di cui al decreto legi
provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233,
legge 17 aprile 1956, n. 561».

5. All'articolo 20 della legge 18 febbraio 19
apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 1 e' sostituito dal seguente:

«1. Le elezioni per il rinnovo dei consi
dell'Ordine si svolgono contemporaneamente nel t
dell'anno di scadenza. La proclamazione degli el
effettuata entro il 31 dicembre dello stesso anno»;

b) il comma 11 e' sostituito dal seguente:

«11. Le votazioni durano da un minimo di due gior
di cinque giorni consecutivi, di cui uno festivo, e
in piu’ sedi, con forma e modalita'’ che ne garan
accessibilita' in ragione del numero degli iscrit
territoriale e delle caratteristiche geografiche.
abbia un numero di iscritti superiore a 5.000
votazioni non puo' essere inferiore a tre giorni.
responsabile del procedimento elettorale. La votazi
prima convocazione quando abbia votato almeno
iscritti; in seconda convocazione qualunque sia il
purche' non inferiore a un decimo degli iscritti»;

c) il comma 12 e' abrogato.

6. Nella legge 18 febbraio 1989, n. 56, ogn
Ministro di grazia e giustizia e al Ministero di gr
si intende fatto, rispettivamente, al Ministro de
Ministero della salute. Il Ministro della salut
giorni dalla data di entrata in vigore della presen
gli atti funzionali all'esercizio delle funzioni di
5 e al presente comma, sentito il Consiglio
psicologi.

Note all'art. 9:
- Il testo degli articoli da 14 a 30,
della legge 24 maggio 1967, n. 396 (
professione di biologo), abrogati dalla p
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 16 gi
- Siriporta il testo dell'art. 46 de
24 maggio 1967, n. 396, come sostituit

delle elezioni e
. 56, ' premesso

ologi). - 1. La
e' ricompresa tra
slativo del Capo
ratificato dalla

89, n. 56, sono

gli territoriali
erzo quadrimestre
etti deve essere

niad un massimo
si svolgono anche
tiscano la piena
ti, delllampiezza
Qualora I'Ordine
la durata delle
Il presidente €'
one e' valida in
un quarto degli
numero dei votanti

i riferimento al

azia e giustizia
lla salute e al

e, entro novanta
te legge, adotta
cui aicommi 4 e
nazionale degli

32eda35a 45,
Ordinamento della
resente legge, €'
ugno 1967, n. 149.
lla citata legge

o dalla presente
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legge:

«Art. 46 (Vigilanza del Ministro dell
Ministro della salute esercita 'alta vig
nazionale dei biologi.».

- Per il decreto legislativo del Capo
Stato 13 settembre 1946, n. 233, ratifica
aprile 1956, n. 561, si veda in note all’

- Siriporta il testo dell'art. 1
febbraio 1989, n. 56, recante «O
professione di psicologo», come modificat
legge:

« Art. 01 (Categoria professionale de
1. La professione di psicologo di cui all
e' ricompresa tra le professioni sani
decreto legislativo del Capo provvisorio
settembre 1946, n. 233, ratificato dalla
1956, n. 561.

1. Definizione della professione di p

1. La professione di psicologo compr
strumenti conoscitivi e di intervento per
la diagnosi, le attivita' di abilitazione
di sostegno in ambito psicologico rivolte
gruppo, agli organismi sociali e alle com
altresi' le attivita' di sperimentazi
didattica in tale ambito.».

- Siriporta il testo dell'art. 20 de
18 febbraio 1989, n. 56, come modificat
legge:

«Art. 20 (Elezione del consigl
provinciale dell'ordine). - 1. Le elezion
dei consigli territoriali dell'Ordi

contemporaneamente nel terzo quadrimes

scadenza. La proclamazione degli elet
effettuata entro il 31 dicembre dello ste

2. Il consiglio dell'ordine uscente
fino all'insediamento del nuovo consiglio

3.

4,

5.

6.

7. L'elettore viene ammesso a
accertamento della sua identita’ per
I'esibizione di un documento di ident
mediante il riconoscimento da parte di u
seggio.

a salute). - 1. 1l
ilanza sull'Ordine

provvisorio dello
to dalla legge 17
art. 4.

della legge 18
rdinamento della
o dalla presente

gli psicologi). -

a presente legge
tarie di cui al
dello Stato 13
legge 17 aprile

sicologo.

ende l'uso degli
la prevenzione,
-riabilitazione e
alla persona, al
unita’. Comprende
one, ricerca e

lla citata legge
0 dalla presente

i0 regionale o
i per il rinnovo
ne si svolgono
tre dell'anno di
ti deve essere
SS0 anno.
rimane in carica

votare previo
sonale, mediante
ificazione ovvero
n componente del

http://www.gazzettaufficial e.it/atto/stampal/serie_generale/originario

21/05/2018, 10:36



***%* ATTO COMPLETO ***

66 di 98

8. L'elettore ritira la scheda, la co
la riconsegna chiusa al presidente del se
depone nell'urna.

9. Dell'avvenuta votazione €' presa n
uno scrutatore, il quale appone la propri
nome del votante nell'elenco degli eletto

10.

11. Le votazioni durano da un minimo
un massimo di cinque giorni consecut
festivo, e si svolgono anche in piu' se
modalita’' che ne garantiscano la piena
ragione del numero degli iscritti
territoriale e delle caratteristiche geo
I'Ordine abbia un numero di iscritti supe
durata delle votazioni non puo' essere
giorni. Il presidente e' responsabile
elettorale. La votazione €' valida in p
gquando abbia votato almeno un quarto de
seconda convocazione qualunque sia il nu
purche' non inferiore a un decimo degli i

12. (Abrogato).

13. Il seggio, a cura del presiden
dell'ordine, e' costituito in un lo
assicurare la segretezza del voto e
dell'urna durante le operazioni elettoral

Art. 10

Elenco nazionale degli ingegneri biomedici

1. E'istituito presso I'Ordine degli ingegneri |
certificato degli ingegneri biomedici e clinici.

2. Con regolamento del Ministro della giustizia,
Ministro della salute, da adottare entro novanta gi
entrata in vigore della presente legge ai sensi
comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400,
requisiti per l'iscrizione, su base volontaria, all
di cui al comma 1.

3. Dall'attuazione del presente articolo non devo
0 maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Note all'art. 10:
- Per il testo dell'art. 17, comma 3,
agosto 1988, n. 400, si veda in note all’

mpila in segreto e
ggio, il quale la

ota da parte di
a firma accanto al
ri.

di due giorni ad
ivi, di cui uno
di, con forma e
accessibilita' in

, dell'ampiezza
grafiche. Qualora
riore a 5.000 la
inferiore a tre
del procedimento
rima convocazione
gli iscritti; in
mero dei votanti
scritti.

te del consiglio
cale idoneo ad
la visibilita'
i.».

e clinici
‘elenco nazionale

di concerto con il
orni dalla data di
dell'articolo 17,
sono stabiliti |
‘elenco nazionale

no derivare nuovi

della legge 23
art. 4.
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Art. 11
Madifiche alla legge 8 marzo 2017, n.

1. Alla legge 8 marzo 2017, n. 24, sono appor
modificazioni:

a) all'articolo 5, comma 3, primo periodo, le
procedura di cui all'articolo 1, comma 28, second
legge 23 dicembre 1996, n. 662, e successive mod
soppresse;

b) all'articolo 9, comma 5, terzo periodo, le
valore maggiore della retribuzione lorda o d
convenzionale conseguiti nell'anno di inizio dell
dell'evento o nell'anno immediatamente preceden
moltiplicato per il triplo» sono sostituite dalle s
triplo del valore maggiore della retribuzione
corrispettivo convenzionale conseguiti nell'anno
condotta causa dell'evento o nell'anno immediatame
successivo;

c) all'articolo 9, comma 6, primo periodo, le
valore maggiore del reddito professionale, i
retribuzione lorda, conseguito nell'anno di inizi
causa dell'evento o nell'anno immediatamente preced
moltiplicato per il triplo» sono sostituite dalle s
triplo del valore maggiore del reddito professional
retribuzione lorda, conseguito nell'anno di inizi
causa dell'evento o nell'anno immediatament
successivo;

d) all'articolo 13, comma 1, primo e secondo pe
«entro dieci giorni» sono sostituite dalle
quarantacinque giorni»;

e) all'articolo 14, dopo il comma 7 €' inserito

«7-bis. Il Fondo di garanzia di cui al comma 1 as
funzione di agevolare I'accesso alla copertura assi
degli esercenti le professioni sanitarie che svo
attivita' in regime libero-professionale, ai sensi
comma 6».

2.1 commi 2 e 4 dell'articolo 3 del decreto-le
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla
2012, n. 189, sono abrogati.

Note all'art. 11:

- La legge 8 marzo 2017, n. 24, reca
materia di sicurezza delle cure e della p
nonche' in materia di responsabilita’ pr

24
tate le seguenti

parole: «con la
0 periodo, della
ificazioni,» sono

parole: «pari al
el corrispettivo
a condotta causa
te 0 successivo,
eguenti: «pari al
lorda o del
di inizio della
nte precedente o

parole: «pari al

vi compresa la
o della condotta
ente o successivo,
eguenti: «pari al

e, ivicompresa la
o della condotta
e precedente o

riodo, le parole:
seguenti: «entro

il seguente:
solve anche alla
curativa da parte
Igono la propria
dell'articolo 10,

gge 13 settembre
legge 8 novembre

«Disposizioni in
ersona assistita,
ofessionale degli
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esercenti le professioni sanitarie».

- Siriporta il testo dell'art. 5 del
marzo 2017, n. 24, come modificato dalla

«Art. 5 (Buone pratiche clinico
raccomandazioni previste dalle linee g
esercenti le professioni sanitarie, nell
prestazioni sanitarie con finali
diagnostiche, terapeutiche, palliative, r
medicina legale, si attengono, salve le
caso concreto, alle raccomandazioni prev
guida pubblicate ai sensi del comma 3 ed
e istituzioni pubblici e privati nonche
scientifiche e dalle associazioni te
delle professioni sanitarie iscritte in
istituito e regolamentato con decreto de
salute, da emanare entro novanta giorn
entrata in vigore della presente legge, e
cadenza biennale. In mancanza
raccomandazioni, gli esercenti le profess
attengono alle buone pratiche clinico-ass

2. Nel regolamentare l'iscrizione in
delle societa' scientifiche e del
tecnico-scientifiche di cui al comma 1,
Ministro della salute stabilisce:

a) i requisiti minimi di rappr
territorio nazionale;

b) la costituzione mediante att
garanzie da prevedere nello statuto i
libero accesso dei professionisti aventi
partecipazione alle decisioni, a
all'indipendenza, all'assenza di scopo
pubblicazione nel sito istituzional
preventivi, dei consuntivi e degli inca
alla dichiarazione e regolazione dei conf
e all'individuazione di sistemi di veri
della qualita’ della produzione tecnico-s

c) le procedure di iscrizione all'e
verifiche sul mantenimento dei requisiti
sospensione o cancellazione dallo stesso.

3. Le linee guida e gli aggiorname
elaborati dai soggetti di cui al comma 1
Sistema nazionale per le linee guida (SNL
disciplinato nei compiti e nelle funzioni
Ministro della salute, da emanare, previa
Conferenza permanente per i rapporti t

la citata legge 8
presente legge:
-assistenziali e
uida). - 1. Gli
‘esecuzione delle
ta' preventive,
iabilitative e di
specificita’ del
iste dalle linee
elaborate da enti
' dalle societa’
cnico-scientifiche
apposito elenco
| Ministro della
i dalla data di
da aggiornare con
delle suddette
ioni sanitarie si
istenziali.
apposito elenco
le associazioni
il decreto del

esentativita' sul

0 pubblico e le
n riferimento al
titolo e alla loro
ll'autonomia e
di lucro, alla
e dei bilanci
richi retribuiti,
litti di interesse
fica e controllo
cientifica;
lenco nonche' le
e le modalita’ di

nti delle stesse
sono integrati nel
G), il quale e’
con decreto del
intesa in sede di
ra lo Stato, le
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regioni e le Province autonome di Trent
entro centoventi giorni dalla data di e
della presente legge. L'lstituto supe
pubblica nel proprio sito internet le i
aggiornamenti delle stesse indicati d
verifica della conformita’ della metodo
standard definiti e resi pubblici dallo
nonche' della rilevanza delle evide
dichiarate a supporto delle raccomandazio

4. Le attivita' di cui al comma
nell'ambito delle risorse umane, finanzia
gia' disponibili a legislazione vigente
nuovi 0 maggiori oneri per la finanza pub

- Siriporta il testo dell'art. 9 del
marzo 2017, n. 24, come modificato dalla

«Art. 9 (Azione di rivalsa o di
amministrativa). - 1. L'azione di rival
dell'esercente la professione sanitar
esercitata solo in caso di dolo o colpa g

2. Se l'esercente la professione sani
parte del giudizio o della procedura
risarcimento del danno, l'azione di
confronti puo' essere esercitata soltant
al risarcimento avvenuto sulla base di ti
stragiudiziale ed e' esercitata, a pena d
un anno dall'avvenuto pagamento.

3. La decisione pronunciata nel
contro la struttura sanitaria 0 sociosa
I'impresa di assicurazione non fa stato
rivalsa se I'esercente la professione
stato parte del giudizio.

4. In nessun caso la transazione
all'esercente la professione sanitaria
rivalsa.

5. In caso di accoglimento de
risarcimento proposta dal danneggiato nei
struttura sanitaria o sociosanitaria pubb
commi 1 e 2 dell'art. 7, o dell'esercent
sanitaria, ai sensi del comma 3 del
I'azione di responsabilita’ amministrat
colpa grave, nei confronti dell'esercent
sanitaria e' esercitata dal pubblico min
Corte dei conti. Ai fini della quantifica
fermo restando quanto previsto dall'art.
della legge 14 gennaio 1994, n. 20, e dal

o e di Bolzano,
ntrata in vigore
riore di sanita'
nee guida e gli
al SNLG, previa
logia adottata a
stesso Istituto,
nze scientifiche
ni.

3 sono svolte
rie e strumentali

€ comunque senza

blica.».

la citata legge 8

presente legge:
responsabilita’

sa nei confronti

ia puo' essere

rave.

taria non e' stato

stragiudiziale di

rivalsa nei suoi

0 successivamente

tolo giudiziale o

i decadenza, entro

giudizio promosso
nitaria o contro
nel giudizio di
sanitaria non e'

e' opponibile
nel giudizio di

lla domanda di
confronti della
lica, ai sensi dei
e la professione
medesimo art. 7,
iva, per dolo o
e la professione
istero presso la
zione del danno,
1, comma 1-bis,
l'art. 52, secondo
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comma, del testo unico di cui al regio d
1934, n. 1214, si tiene conto delle situa
particolare difficolta’, anche di natu
della struttura sanitaria 0 sociosanitari
I'esercente la professione sanitaria ha o
della condanna per la responsabilita’
della surrogazione di cui all'art. 1916,
codice civile, per singolo evento, in cas
non puo' superare una somma pari al t
maggiore della retribuzione lorda o
convenzionale conseguiti nell'anno di ini

causa dell'evento o nell'anno immediatame

successivo. Peri tre anni successivi
giudicato della decisione di accoglimento
risarcimento proposta dal danneggiato,
professione sanitaria, nell'ambito
sanitarie 0 sociosanitarie pubbliche,
preposto ad incarichi professionali supe
quelli ricoperti e il giudicato costit
specifica valutazione da parte dei commis
concorsi per incarichi superiori.

6. In caso di accoglimento della doma
danneggiato nei confronti della strut
sociosanitaria privata o nei confronti
assicurazione titolare di polizza c¢
struttura, la misura della rivalsa
surrogazione richiesta dall'impresa di
sensi dell'art. 1916, primo comma, del co
singolo evento, in caso di colpa gr
superare una somma pari al triplo del val
reddito professionale, ivi compresa la re
conseguito nell'anno di inizio della
dell'evento o nelllanno immediatament
successivo. Il limite alla misura della r
periodo precedente, non si applica nei
esercenti la professione sanitaria di
comma 2.

7. Nel giudizio di rivalsa e
responsabilita’ amministrativa il giudi
argomenti di prova dalle prove assun
instaurato dal danneggiato nei confronti
sanitaria 0 sociosanitaria o dell'impresa
se l'esercente la professione sanitar
parte.».

- Siriporta il testo dell'art. 13 de

ecreto 12 luglio
zioni di fatto di

ra organizzativa,
a pubblica, in cui
perato. L'importo
amministrativa e
primo comma, del
o di colpa grave,
riplo del valore
del corrispettivo
zio della condotta
nte precedente o
al passaggio in
della domanda di
l'esercente la
delle strutture
non puo' essere
riori rispetto a
uisce oggetto di
sari nei pubblici

nda proposta dal
tura sanitaria o
dell'impresa di
on la medesima
e quella della
assicurazione, ai
dice civile, per
ave, non possono
ore maggiore del
tribuzione lorda,
condotta causa
e precedente o
ivalsa, di cui al
confronti degli
cui all'art. 10,

in quello di

ce puo' desumere
te nel giudizio
della struttura

di assicurazione
ia ne e' stato

lla citata legge 8
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marzo 2017, n. 24, come modificato dalla
«Art. 13 (Obbligo di comunicazione
professione sanitaria del giudizio ba
responsabilita’). - 1. Le struttu
sociosanitarie di cui all'art. 7, comma 1
assicurazione che prestano la copertura
confronti dei soggetti di cui all'art. 10
comunicano all'esercente la profes
I'instaurazione del giudizio promosso ne
dal danneggiato, entro quarantacinqu
ricezione della notifica dell'atto intro
posta elettronica certificata o lettera
awviso di ricevimento contenente
introduttivo del giudizio. Le struttu
sociosanitarie e le imprese di ass
gquarantacinque giorni comunicano a
professione sanitaria, mediante po
certificata o lettera raccomandata
ricevimento, l'avvio di trattative strag
danneggiato, con invito a prendervi parte
tardivita' o lI'incompletezza delle comuni
presente comma preclude I'ammissibilita’
rivalsa o di responsabilita’ amministrati
9.».
- Siriporta il testo dell'art. 14 de
marzo 2017, n. 24, come modificato dalla
«Art. 14 (Fondo di garanzia peri da
responsabilita’ sanitaria). - 1. E' istit
di previsione del Ministero della salu
garanzia per i danni derivanti da
sanitaria. Il Fondo di garanzia €'
versamento di un contributo annuale dovu
autorizzate all'esercizio delle assicu
responsabilita’ civile per i dann
responsabilita’ sanitaria. A tal fi
contributo e' versato all'entrata del bil
per essere riassegnato al Fondo di garanz
della salute con apposita convenzio
Concessionaria servizi assicurativi pubbl
la gestione delle risorse del Fondo di ga
2. Con regolamento adottato con decr
della salute, da emanare entro centoventi
di entrata in vigore della presente legge
il Ministro dello sviluppo economico e co
dell'economia e delle finanze, sentit

presente legge:
all'esercente la
sato sulla sua
re sanitarie e
, € le imprese di
assicurativa nei
,commi 1 e 2,
sione sanitaria
i loro confronti
e giorni dalla
duttivo, mediante
raccomandata con
copia dell'atto
re sanitarie e
icurazione entro
Il'esercente la
sta elettronica
con avviso di
iudiziali con il

. L'omissione, la
cazioni di cui al
delle azioni di
va di cui all'art.

lla citata legge 8
presente legge:
nni derivanti da
uito, nello stato
te, il Fondo di
responsabilita’
alimentato dal
to dalle imprese
razioni per la
i causati da
ne il predetto
ancio dello Stato
ia. Il Ministero
ne affida alla
ici (CONSAP) Spa
ranzia.
eto del Ministro
giorni dalla data
, di concerto con
n il Ministro e
e la Conferenza
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permanente per i rapporti tra lo Stato,
Province autonome di Trento e di
rappresentanze delle imprese di ass
definiti:

a) la misura del contributo dovu
autorizzate all'esercizio delle assicu
responsabilita’ civile per i dann
responsabilita’ sanitaria;

b) le modalita’ di versamento del ¢
alla lettera a);

) i principi cui dovra' uniformars
tra il Ministero della salute e la CONSAP

d) le modalita’ di intervento, il f
regresso del Fondo di garanzia nei
responsabile del sinistro.

3. Il Fondo di garanzia di cui al com
risarcimento del danno nei limiti
disponibilita’ finanziarie.

4. La misura del contributo di cui al
a), e' aggiornata annualmente con appo
Ministro della salute, da adottare di
Ministro dello sviluppo economico e
dell'economia e delle finanze, in relazio
esigenze della gestione del Fondo di gara

5. Ai fini della rideterminazione del
al comma 2, lettera a), la CONSAP S.p.a
anno al Ministero della salute e al
sviluppo economico un rendiconto della ge
di garanzia di cui al comma 1, r
precedente, secondo le disposizioni
regolamento di cui al comma 2.

6. Gli oneri per listruttoria e |
richieste di risarcimento sono posti a ca
garanzia di cui al comma 1.

7. Il Fondo di garanzia di cui al com
danni cagionati da responsabilita’ sanita
casi:

a) qualora il danno sia di importo
ai massimali previsti dai contratti
stipulati dalla struttura sanitaria
pubblica o privata ovvero dall'esercent
sanitaria ai sensi del decreto di cui all

b) qualora la struttura sanitaria
pubblica o privata ovvero l'esercente
sanitaria risultino assicurati presso u

le regioni e le
Bolzano e le
icurazione, sono

to dalle imprese
razioni per la
i causati da

ontributo di cui

i la convenzione
S.p.a;

unzionamento e |l
confronti del

ma 1l concorre al
delle effettive

comma 2, lettera
sito decreto del
concerto con |l
con il Ministro
ne alle effettive
nzia.

contributo di cui

. trasmette ogni
Ministero dello
stione del Fondo
iferito all'anno
stabilite dal

a gestione delle
rico del Fondo di

ma 1 risarcisce i
ria nei seguenti

eccedente rispetto
di assicurazione
0 sociosanitaria
e la professione
‘art. 10, comma 6;
0 sociosanitaria
la professione
n'impresa che al
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momento del sinistro si trovi in stato di
liquidazione coatta amministrativa o
successivamente;

c) qualora la struttura sanitaria
pubblica o privata ovvero l'esercente
sanitaria siano sprovvisti di copertura
recesso unilaterale dell'impresa assicura
la sopravvenuta inesistenza o cancell
dellimpresa assicuratrice stessa.

7-bis. Il Fondo di garanzia di cui al
anche alla funzione di agevolare l'access
assicurativa da parte degli esercenti
sanitarie che svolgono la propria att
libero-professionale, ai sensi dell'art.

8. Il decreto di cui all'art. 10, com
il massimale minimo sia rideterminat
allandamento del Fondo per le ipotesi di
a) del comma 7 del presente articolo.

9. Le disposizioni di cui al pres
applicano ai sinistri denunciati per la p
data di entrata in vigore della presente

10. Il Ministro dell'economia e
autorizzato ad apportare, con propri decr
variazioni di bilancio.».

- Il testo dei commi 2 e 4 d
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
modificazioni, dalla legge 8 novembre
abrogati dalla presente legge, sono
Gazzetta Ufficiale 13 settembre 2012, n.

Art. 12

Esercizio abusivo di una profession

1. L'articolo 348 del codice penale e' sostituito

«Art. 348 (Esercizio abusivo di una professi
abusivamente esercita una professione per la quale
speciale abilitazione dello Stato e' punito con la
mesi a tre anni e con la multa da euro 10.000 a eur

La condanna comporta la pubblicazione della sente
delle cose che servirono o furono destinate a comme
nel caso in cui il soggetto che ha commesso i
regolarmente una professione o attivita', la t
sentenza medesima al competente Ordine, albo o
dell'applicazione dell'interdizione da uno a

insolvenza o di
Vi venga posta

0 sociosanitaria
la professione
assicurativa per
trice ovvero per
azione dall'albo

comma 1 assolve
o alla copertura
le professioni
ivita' in regime
10, comma 6.

ma 6, prevede che
o in relazione
cui alla lettera

ente articolo si
rima volta dopo la
legge.

delle finanze €'
eti, le occorrenti

ellart. 3 del
convertito, con
2012, n. 189,
pubblicati nella
214.

e

dal seguente:
one). - Chiunque
€' richiesta una
reclusione da sei
0 50.000.

nza e la confisca
ttere il reato e,

| reato eserciti
rasmissione della
registro ai fini
tre anni dalla
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professione o attivita' regolarmente esercitata.

Si applica la pena della reclusione da uno a cing
multa da euro 15.000 a euro 75.000 nei confronti d
che ha determinato altri a commettere il reato di ¢
ovvero ha diretto I'attivita’ delle persone che s
reato medesimo».

2. All'articolo 589 del codice penale, dopo |l
inserito il seguente:

«Se il fatto ' commesso nell'esercizio abusivo d
per la quale €' richiesta una speciale abilitazione
un‘arte sanitaria, la pena e' della reclusione da t

3. All'articolo 590 del codice penale, dopo il
inserito il seguente:

«Se i fatti di cui al secondo comma sono commes
abusivo di una professione per la quale €' richie
abilitazione dello Stato o di un'arte sanitaria, la
gravi e' della reclusione da sei mesi a due anni
lesioni gravissime e' della reclusione da un ann
guattro anni».

4. 1l terzo comma dell'articolo 123 del testo u
sanitarie, di cui al regio decreto 27 luglio 19
sostituito dal seguente:

«La detenzione di medicinali scaduti, guasti o
farmacia €' punita con la sanzione amministrativa p
1.500 a euro 3.000, se risulta che, per la mode
farmaci, le modalita’ di conservazione e |'ammo
delle riserve, si puo' concretamente escludere la
al commercio».

5. Il primo comma dell'articolo 141 del testo u
sanitarie, di cui al regio decreto 27 luglio 19
sostituito dal seguente:

«Chiunque, non trovandosi in possesso della |
dall'articolo 140 o dell'attestato di abilitazione
normativa vigente, esercita un'arte ausiliaria
sanitarie €' punito con la sanzione amministrativa
2.500 a euro 7.500».

6. All'articolo 8, comma 2, della legge 3 febbrai
parole: «siano incorsi per tre volte» sono sostitui
«siano gia' incorsi».

7. Alle norme di attuazione, di coordinamento e
codice di procedura penale, di cui al decreto legis
1989, n. 271, dopo l'articolo 86-bis €' inserito il

«Art. 86-ter (Destinazione dei beni confiscati in
per la commissione del reato di esercizio abusivo
sanitaria). - 1. Nel caso di condanna o di applicaz

ue anni e della
el professionista
ui al primo comma
ono concorse nel

secondo comma €'

i una professione
dello Stato o di

re a dieci anni».
terzo comma e'

si nell'esercizio

sta una speciale
pena per lesioni
e la pena per
0 e sei mesi a

nico delle leggi
34, n. 1265, €'

imperfetti nella
ecuniaria da euro
sta quantita’ di
ntare complessivo
loro destinazione

nico delle leggi
34, n. 1265, €'

icenza prescritta
richiesto dalla
delle professioni
pecuniaria da euro

01989, n. 39, le
te dalle seguenti:

transitorie del
lativo 28 luglio
seguente:
guanto utilizzati
della professione
ione della pena su

http://www.gazzettaufficial e.it/atto/stampal/serie_generale/originario

21/05/2018, 10:36



***%* ATTO COMPLETO ***

75di 98

richiesta delle parti a norma dell'articolo 444
I'esercizio abusivo di una professione sanitaria,
confiscati sono trasferiti al patrimonio del comune
sito, per essere destinati a finalita' sociali e as

8. Al comma 2 dell'articolo 1 della legge 14 genn
dopo le parole: «delle professioni sanitarie»
seguenti: «e relative attivita' tipiche o riservate

Note all'art. 12:

- Siriporta il testo dell'art. 348 d
come sostituito dalla presente legge.

«Art. 348 (Esercizio abusivo di una
Chiungque abusivamente esercita una profes
e'richiesta una speciale abilitazione
punito con la reclusione da sei mesi a tr
multa da euro 10.000 a euro 50.000.

La condanna comporta la pubblicazione
la confisca delle cose che servirono o fu
commettere il reato e, nel caso in cui il
commesso il reato eserciti regolarmente u
attivita', la trasmissione della sent
competente ordine, albo o regi
dell'applicazione dell'interdizione da un
professione o attivita' regolarmente eser

Si applica la pena della reclusione
anni e della multa da euro 15.000 a
confronti del professionista che ha det
commettere il reato di cui al primo comma
l'attivita’ delle persone che sono co
medesimo.».

- Siriporta il testo dell'art. 589 d
come modificato dalla presente legge:

« Art. 589 (Omicidio colposo). - Chiu
colpa [c.p. 43] la morte di una persona e
reclusione da sei mesi a cinque anni.

Se il fatto €' commesso con violazion
la prevenzione degli infortuni sul lavoro
reclusione da due a sette anni.

Se il fatto €' commesso nell'esercizi
professione per la quale e' richiest
abilitazione dello Stato o di un'arte san
della reclusione da tre a dieci anni.

Nel caso di morte di piu' persone, ov
una o piu' persone e di lesioni di una o
applica la pena che dovrebbe infliggersi

del codice per
i beni immobili
ove l'immobile €'
sistenziali».

aio 2013, n. 4,
sono inserite le
per legge».

el codice penale,

professione). -
sione per la quale
dello Stato €'

eanni e con la

della sentenza e
rono destinate a
soggetto che ha
na professione o
enza medesima al
stro ai fini

o atre anni dalla
citata.

da uno a cinque
euro 75.000 nei
erminato altri a
ovvero ha diretto
ncorse nel reato

el codice penale,

nque cagiona per
' punito con la

e delle norme per
la pena e' della

0 abusivo di una
a una speciale
itaria, la pena e’

vero di morte di
piu' persone, si
per la piu' grave
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delle violazioni commesse aumentata fino
pena non puo' superare gli anni quindici.

- Siriporta il testo dell'art. 590 d
come moadificato dalla presente legge:

«Art. 590 (Lesioni personali colp
cagiona ad altri per colpa una lesione pe
con la reclusione fino a tre mesi o con
euro 3009.

Se la lesione e' grave la pena e' del
uno a sei mesi o della multa da euro 123
gravissima, della reclusione da tre mesi
multa da euro 309 a euro 1.239.

Se i fatti di cui al secondo comma s
violazione delle norme per la prevenzione
sul lavoro la pena per le lesioni gravi e
da tre mesi a un anno o della multa da
2.000 e la pena per le lesioni gra
reclusione da uno a tre anni.

Se ifatti di cui al secondo com
nell'esercizio abusivo di una professione
richiesta una speciale abilitazione d
un'arte sanitaria, la pena per lesioni
reclusione da sei mesi a due anni e la
gravissime e' della reclusione da un ann
quattro anni.

Nel caso di lesioni di piu' persone s
che dovrebbe infliggersi per la piu' grav
commesse, aumentata fino al triplo; m
reclusione non puo' superare gli anni cin

Il delitto e' punibile a querela dell
[c.p. 120; c.p.p. 336], salvo nei casi pr
secondo capoverso, limitatamente ai fa
violazione delle norme per la prevenzione
sul lavoro o relative all'igiene del lavo
determinato una malattia professionale.».

- Siriporta il testo dell'art. 123 d
27 luglio 1934, n. 1265, recante «Approv
unico delle leggi sanitarie «, come
presente legge:

«Art. 123. - | titolare della farmaci

a) che la farmacia sia provvist
medicinali prescritte come obbligatorie
ufficiale;

b) che in essa si conservino e sian
pubblico un esemplare di detta farmaco

al triplo, ma la
»,

el codice penale

ose). - Chiunque
rsonale e' punito
la multa fino a

la reclusione da
aeuro 619, se €'
a due anni o della

ono commessi con
degli infortuni

' della reclusione
euro 500 a euro
vissime e' della

ma sSono commessi

per la quale €'
ello Stato o di
gravi e' della
pena per lesioni
0 e sei mesi a

i applica la pena
e delle violazioni
a la pena della
que.

a persona offesa
evisti nel primo e
tti commessi con
degli infortuni
roo che abbiano

el regio decreto
azione del testo
modificato dalla

a deve curare:
a delle sostanze
nella farmacopea

o ostensibili al
pea e uno della
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tariffa ufficiale dei medicinali;

¢) che sia conservata copia di tutt
qualora si tratti di veleni somm
ordinazione di medico-chirurgo o ve
conservate le ricette originali, prendend
delle persone alle quali furono consegnat
all'acquirente che la domandi.

Il contravventore €' punito c¢
amministrativa da lire 20.000 a lire 400.

La detenzione di medicinali sca
imperfetti nella farmacia e' punita
amministrativa pecuniaria da euro 1.500 a
risulta che, per la modesta quantita'
modalita’' di conservazione e I'ammontare
riserve, si puo' concretamente esc
destinazione al commercio.

Nei casi preveduti nel presente artic
indipendentemente dal procedimento penale
sospensione dall'esercizio della farmacia
ad un mese e, in caso di recidiva, puo
decadenza dell'autorizzazione ai termin
lettera e).».

- Siriporta il testo dell'art. 141
decreto 27 luglio 1934, n. 1265, come
presente legge:

«Art. 141. - Chiunque, non trovandosi
licenza prescritta dall'art. 140 o d
abilitazione richiesto dalla normativa
un‘arte ausiliaria delle professioni san
con la sanzione amministrativa pecuniaria
euro 7.500.

Il prefetto, indipendentemente
giudiziario per I'esercizio abusivo di u
delle professioni sanitarie, puo' ordi
temporanea del locale, nel quale I
abusivamente esercitata e il sequestr
destinato all'esercizio di essa. |l
prefetto e' definitivo.».

- Si riporta il testo dell'art.
febbraio 1989, n. 39, recante «Modifiche
alla legge 21 marzo 1958, n. 253, concern
della professione di mediatore» come
presente legge:

«Art. 8. - 1. Chiunque esercita
mediazione senza essere iscritto nel ruol

e le ricette e,
inistrati dietro
terinario, siano
o0 nota del nome
e e dandone copia

on la sanzione
000.

duti, guasti o
con la sanzione
euro 3.000, se
di farmaci, le
complessivo delle
ludere la loro

olo, il prefetto,
, puo’ ordinare la
da cinque giorni
' pronunciare la
i dell'art. 113,

del citato regio
modificato dalla

in possesso della
ell'attestato di
vigente, esercita
itarie e' punito
da euro 2.500 a

dal procedimento
n'‘arte ausiliaria
nare la chiusura
arte sia stata
o0 del materiale
provvedimento del

8 della legge 3
ed integrazioni
ente la disciplina
modificato dalla

l'attivita' di
0 €' punito con la
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sanzione amministrativa del pagamento di
fra euro 7.500 e euro 15.000 ed e' tenuto
alle parti contraenti delle provvigion
I'accertamento dell'infrazione, per la co
medesima e per la riscossione delle
applicano le disposizioni di cui alla |
1981, n. 689.

2. A coloro che siano gia' incorsi n
cui al comma 1, anche se vi sia stato pag
liberatorio, si applicano le pene previs
del codice penale, nonche' l'art. 2231 de

3. La condanna importa la pubblicazio
nelle forme di legge.».

- Siriporta il testo dell'art. 86
legislativo 28 luglio 1989, n. 217, r
attuazione, di coordinamento e transitori
procedura penale», inserito dalla present

«Art. 86-ter (Destinazione dei be
quanto utilizzati per la commissione del
abusivo della professione sanitaria). -
condanna o di applicazione della pena su
parti a norma dell'art. 444 del codice
abusivo di una professione sanitaria,
confiscati sono trasferiti al patrimonio
I'immobile e' sito, per essere desti
sociali e assistenziali».

- Siriporta il testo dell'art. 1
gennaio 2013, n. 4, recante «Disposizion
professioni non organizzate», come
presente legge:

«Art. 1 (Oggetto e definizioni). -
legge, in attuazione dell'art. 117, te
Costituzione e nel rispetto dei prin
europea in materia di concorrenza e
circolazione, disciplina le professioni n
ordini o collegi.

2. Ai fini della presente legge, per
organizzata in ordini o collegi", di s
"professione”, si intende ['attivita’
organizzata, volta alla prestazione di se
favore di terzi, esercitata abitualmente
mediante lavoro intellettuale, o comunque
di questo, con esclusione delle attivit
legge a soggetti iscritti in albi o
dell'art. 2229 del codice civile, d

una somma compresa

alla restituzione
i percepite. Per
ntestazione della
somme dovute si
egge 24 novembre

ella sanzione di
amento con effetto
te dall'art. 348

| codice civile.

ne della sentenza

-ter del decreto
ecante «Norme di
e del codice di
e legge:

ni confiscati in
reato di esercizio
1. Nel caso di
richiesta delle
per l'esercizio

i beni immobili
del comune ove
nati a finalita'

della legge 14
i in materia di
modificato dalla

1. La presente
rzo comma, della
cipi dell'Unione
di liberta' di

on organizzate in

"professione non
eguito denominata
economica, anche
rvizi o di opere a
e prevalentemente
con il concorso
a' riservate per
elenchi ai sensi
elle professioni
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sanitarie e relative attivita' tipiche
legge e delle attivita' e dei mesti
commerciali e di pubblico esercizio
specifiche normative.

3. Chiunque svolga una delle profes
comma 2 contraddistingue la propria at
documento e rapporto scritto con il clien
riferimento, quanto alla disciplina a
estremi della presente legge. L'inadempim
le pratiche commerciali scorrette tra
consumatori, di cui al titolo Il della p
del consumo, di cui al decreto legisla
2005, n. 206, ed e' sanzionato ai se
codice.

4. L'esercizio della professione €'
sull'autonomia, sulle competenze e sul
giudizio intellettuale e tecnica, nel ris
di buona fede, dell'affidamento del
clientela, della correttezza, dell'amp
specializzazione dell'offerta dei
responsabilita’ del professionista.

5. La professione e' esercitata in f
in forma associata, societaria, cooperati
del lavoro dipendente.».

Art. 13

Modifica alla legge 14 dicembre 2000, n

1. All'articolo 9 della legge 14 dicembre 2000,
comma 7 e' aggiunto il seguente:

«7-bis. La pena di cui al comma 7 si applica al f
assenza di prescrizione medica, dispensi i farmac
farmacologicamente o biologicamente attive ricompre
cui all'articolo 2, comma 1, per finalita' diverse
ovvero da quelle indicate nell'autorizzazione
commercio».

Note all'art. 13:

- Siriporta il testo dell'art. 9
dicembre 2000, n. 376, recante «Discipl
sanitaria delle attivita' sportive e dell
doping», come modificato dalla presente |

«Art. 9 (Disposizioni penali). - 1. S
costituisca piu' grave reato, €' punito ¢

o riservate per
eri artigianali,
disciplinati da

sioni di cui al
tivita', in ogni

te, con I'espresso
pplicabile, agli
ento rientra tra
professionisti e
arte 1l del codice
tivo 6 settembre
nsi del medesimo

libero e fondato
l'indipendenza di
petto dei principi
pubblico e della
liamento e della
servizi, della

orma individuale,
va o nella forma

. 376
n. 376, dopo il

armacista che, in
i e le sostanze
si nelle classi di

da quelle proprie
all'immissione in

della legge 14
ina della tutela
a lotta contro il
egge:
alvo che il fatto
on la reclusione
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da tre mesi a tre anni e con la multa da
51.645 chiunque procura ad altri, sommi
favorisce comunque l'utilizzo di farmac
biologicamente o farmacologicamente at
nelle classi previste all'art. 2, comma 1
giustificati da condizioni patologiche e
modificare le condizioni psicofisich
dell'organismo, al fine di alterare
agonistiche degli atleti, ovvero siano di

i risultati dei controlli sull'uso di
sostanze.

2. La pena di cui al comma 1 si appli
fatto costituisca piu' grave reato, a
sottopone alle pratiche mediche ricompr
previste all'art. 2, comma 1, non
condizioni patologiche ed idonee a modifi
psicofisiche o biologiche dell'organis
alterare le prestazioni agonistiche deg
dirette a modificare i risultati dei cont
a tali pratiche.

3. Lapenadicuiaicommile2e' a

a) se dal fatto deriva un danno per

b) se il fatto €' commesso nei
minorenne;

c) se il fatto e' commesso da un co
dipendente del CONI ovvero di una fed
nazionale, di una societa', di un‘associa
riconosciuti dal CONI.

4. Se il fatto e commesso da
professione sanitaria, alla con
l'interdizione temporanea dall'esercizio

5. Nel caso previsto dal comma 3,
condanna consegue l'interdizione permane
direttivi del CONI, delle federazioni sp
societa’, associazioni ed enti di promoz
dal CONI.

6. Con la sentenza di condanna e' se
confisca dei farmaci, delle sostanze farm
altre cose servite o destinate a commette

7. Chiunque commercia i farmaci
farmacologicamente o biologicamente attiv
classi di cui all'art. 2, comma 1,
diversi dalle farmacie aperte al pubblico
ospedaliere, dai dispensari aperti al
altre strutture che detengono farma

euro 2.582 a euro
nistra, assume o
i o di sostanze
tive, ricompresi
, che non siano
siano idonei a
e o0 biologiche
le prestazioni
retti a modificare
tali farmaci o

ca, salvo che il
chi adotta o si
ese nelle classi
giustificate da
care le condizioni
mo, al fine di
li atleti ovvero
rolli sul ricorso

umentata:
la salute;
confronti di un

mponente o da un

erazione sportiva
zione o di un ente

chi esercita una

danna consegue

della professione.
lettera c), alla
nte dagli uffici
ortive nazionali,
ione riconosciuti

mpre ordinata la
aceutiche e delle
re il reato.

e le sostanze
e ricompresi nelle
attraverso canali
, dalle farmacie
pubblico e dalle
ci direttamente,
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destinati alla utilizzazione sul paziente
reclusione da due a sei anni e con la mul
euro 77.468.

7-bis. La pena di cui al comma
farmacista che, in assenza di prescrizion
i farmaci e le sostanze farmacologicament
attive ricompresi nelle classi di cui all
per finalita' diverse da quelle proprie
indicate nell'autorizzazione all'immissio

Art. 14

Circostanza aggravante per i reati contro la per
danno di persone ricoverate presso strutture sa
strutture sociosanitarie residenziali o semiresid

1. All'articolo 61 del codice penale e' aggiun
seguente numero:
«11-sexies) l'avere, nei delitti non colposi,
in danno di persone ricoverate presso strutture sa
strutture sociosanitarie residenziali o semiresiden
private, ovvero presso strutture socio-educative».

Note all'art. 14:
- Siriporta il testo dell'art. 61 de
come integrato dalla presente legge:
«Art. 61 (Circostanze aggravanti comu
il reato quando non ne sono element
circostanze aggravanti speciali [c.p. 68,
le circostanze seguenti:

1) l'avere agito per motivi abietti

2) l'aver commesso il reato pe
occultarne un altro, ovvero per conseguir
se' 0 ad altri il prodotto o il profitto
la impunita’ di un altro reato [c.p. 70,

3) l'avere, nei delitti colposi, ag
previsione dell'evento;

4) I'avere adoperato sevizie, 0
crudelta’ verso le persone;

5) l'avere profittato di circostan
luogo o di persona, anche in riferimento
ostacolare la pubblica o privata difesa;

6) l'avere il colpevole commesso il
tempo, in cui si e' sottratto volo
esecuzione di un mandato o di un ordine

, €' punito con la
tadaeuro5.164 a

7 si applica al

e medica, dispensi
e o biologicamente
‘art. 2, comma 1,
ovvero da quelle
ne in commercio.».

sona commessi in
nitarie o presso
enziali

to, in fine, il

commesso il fatto
nitarie o presso
ziali, pubbliche o

| codice penale,

ni). - Aggravano
i costitutivi o
112, 628, 719],

o futili;

r eseguirne od
€ 0 assicurare a
o il prezzo ovvero
n. 1];

ito nonostante la

l'aver agito con

ze di tempo, di
all'eta’, tali da

reato durante |l
ntariamente alla
di arresto o di
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cattura o di carcerazione, spedito per un
7) l'avere, nei delitti contro il

624] o che comunque offendono il patrim

delitti determinati da motivi di lucro

persona offesa dal reato un danno patrimo

gravita’;

8) l'avere aggravato o tentato
conseguenze del delitto commesso;

9) l'avere commesso il fatto con ab
con violazione dei doveri inerenti a una
0 a un pubblico servizio, ovvero alla qua
di un culto;

10) l'avere commesso il fatto co
ufficiale o una persona incaricata di un
[c.p. 358], o rivestita della qualita’
culto cattolico o di un culto ammesso nel
contro un agente diplomatico o consola
estero, nell'atto o a causa dell'adempime
o del servizio;

11) I'avere commesso il fatto con a
o di relazioni domestiche, ovvero con abu
ufficio, di prestazione d'opera, di co
ospitalita’;

11-bis) l'avere il colpevole commes
si trova illegalmente sul territorio nazi

11-ter) I'aver commesso un delitto
ai danni di un soggetto minore all'
adiacenze di istituti di istruzione o di

11-quater) l'avere il colpevole com
non colposo durante il periodo in cui era
misura alternativa alla detenzione in car
11-quinquies) l'avere, nei delitti
la vita e l'incolumita’ individuale, co
personale nonche' nel delitto di cui all'

il fatto in presenza o in danno di un
diciotto ovvero in danno di persona in st
11-sexies) l'avere, nei delitti non

il fatto in danno di persone ricoverate
sanitarie 0 presso strutture sociosanitar
semiresidenziali, pubbliche o private,
strutture socio-educative.».

Art. 15

Disposizioni in materia di formazione m

precedente reato;
patrimonio [c.p.
onio, ovvero nei
, cagionato alla
niale di rilevante

di aggravare le

uso dei poteri, 0
pubblica funzione
lita' di ministro

ntro un pubblico
pubblico servizio
di ministro del

lo Stato, ovvero
re di uno Stato
nto delle funzioni

buso di autorita’'
so di relazioni di
abitazione, o di

so il fatto mentre

onale;

contro la persona

interno o nelle

formazione;

messo un delitto
ammesso ad una

cere;

non colposi contro

ntro la liberta'

art. 572, commesso
minore di anni

ato di gravidanza;
colposi, commesso
presso strutture

ie residenziali o
OVVEro presso

edica
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specialistica e di formazione di medici extr

1. Con accordo stipulato in sede di Conferenza
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province aut
di Bolzano, su proposta dei Ministri della salute e
dell'universita' e della ricerca, di concerto
dell'economia e delle finanze, in conformita’ a
dall'articolo 21, comma 2-ter, del decreto-legge 12
n. 104, convertito, con modificazioni, dalla legge
n. 128, possono essere definite ulteriori modalita’
negoziali, per l'inserimento dei medici in formazi
allinterno delle strutture sanitarie inserite nell
di cui all'articolo 35 del decreto legislativo 17
368, e successive modificazioni.

2. Nel capo Il del titolo V del testo unico d
concernenti la disciplina dell'immigrazione e norme
dello straniero, di cui al decreto legislativo 25
286, dopo l'articolo 39-bis e' aggiunto il seguente

«Art. 39-ter (Disposizioni per i medici extracomu
stranieri in possesso della qualifica di medico acq
non appartenente all'Unione europea, che intenda
iniziative di formazione o di aggiornamento c
svolgimento di attivita' clinica presso aziende osp
ospedaliere universitarie e istituti di ricovero e
scientifico, possono essere temporaneamente autoriz
del Ministero della salute, allo svolgimento
carattere sanitario nell'ambito di dette iniziative
norme sul riconoscimento dei titoli esteri. L'autor
avere durata superiore a due anni. Con decreto de
salute, di concerto con il Ministro dell'istruzione
e della ricerca, con il Ministro degli affari
cooperazione internazionale e con il Ministro
emanare entro novanta giorni dalla data di entrata
presente disposizione, sono definiti gli specif
professionalita’ dei medici, le modalita' e i
svolgimento di dette iniziative nonche' i requisiti
del visto di ingresso».

3. All'attuazione dei commi 1 e 2 si provvede sec
previste dalla legislazione vigente nonche' nei lim
umane, strumentali e finanziarie disponibili e comu
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Note all'art. 15:
- Siriporta il testo dell'art. 21,
decreto-legge 12 settembre 2013, n. 104,

acomunitari

permanente per i
onome di Trento e
dell'istruzione,
con il Ministro
quanto disposto
settembre 2013,
8 novembre 2013,
attuative, anche
one specialistica
a rete formativa
agosto 1999, n.

elle disposizioni
sulla condizione
luglio 1998, n.

nitari). - 1. Gli
uisita in un Paese
no partecipare a
he comportano lo
edaliere, aziende
cura a carattere
zati, con decreto
di attivita' di

, in deroga alle
izzazione non puo’
| Ministro della

, dell'universita’
esteri e della
dell'interno, da
in vigore della
ici requisiti di
criteri per lo
per il rilascio

ondo le procedure
iti delle risorse
ngue senza nuovi o

comma 2-ter, del
convertito, con
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modificazioni, dalla legge 8 novembre 201
«Misure urgenti in materia di istruzion
ricerca»:

«Art. 21 (Formazione specialistica
(Omissis).

2-ter. | periodi di formazion
specializzandi si svolgono ove ha se
specializzazione e all'interno delle azie
sanitario nazionale previste dalla re
conformita' agli ordinamenti e ai rego
determinati secondo la normativa vigente
accordi fra le universita' e le aziende
all'art. 6, comma 2, del decreto legisla
1992, n. 502, e successive modificazioni.
puo' dare luogo a indennita’, compen
comunque denominati, diversi anche so
previdenziale da quelli spettanti a legis
medici specializzandi. | medici in formaz
assumono una graduale responsabilita
secondo gli obiettivi definiti dall'ordi
del relativo corso di specializzazione
individuate dal tutore, d'intesa con la
scuole di specializzazione e con i dirig
delle unita' operative presso cui si svol
fermo restando che tale formazione
l'instaurazione di un rapporto di lavoro
sanitario nazionale e non da' diritto all
del medesimo Servizio sanitario nazionale
del presente comma non devono derivare
oneri per la finanza pubblica.».

- Si riporta il testo dell'art.
legislativo 17 agosto 1999, n. 368
modificazioni, recante «Attuazione della
in materia di libera circolazione dei med
riconoscimento dei loro diplomi, cert
titoli e delle direttive 97/50/CE, 98/2
99/46/CE che modificano la direttiva 93/1

«Art. 35. - 1. Con cadenza triennale
aprile del terzo anno, le regioni e le Pr
Trento e di Bolzano, tenuto conto delle
sanitarie e sulla base di una approfondi
situazione occupazionale, individuano i
medici specialisti da formare comunicand
della sanita’ e dell'universita’ e
scientifica e tecnologica. Entro il 30

3, n. 128, recante
e, universita' e

dei medici). -

e dei medici
de la scuola di
nde del Servizio
te formativa, in
lamenti didattici
in materia e agli
sanitarie di cui
tivo 30 dicembre
L'inserimento non
si 0o emolumenti
tto il profilo
lazione vigente ai
ione specialistica
' assistenziale,
namento didattico
e le modalita’
direzione delle
enti responsabili
ge la formazione,
non determina
con il Servizio
‘accesso ai ruoli
. Dall'attuazione
nuovi o maggiori

35 del decreto
, € successive
direttiva 93/16/CE
ici e di reciproco
ificati ed altri
1/CE, 98/63/CE e
6/CE>» :
ed entro il 30
ovince autonome di
relative esigenze
ta analisi della
| fabbisogno dei
olo al Ministero
della ricerca
giugno del terzo
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anno il Ministro della sanita’, di concer
dell'universita' e della ricerca scientif

e con il Ministro del tesoro, del
programmazione economica, sentita la conf
per i rapporti tra lo Stato, le region
autonome di Trento e di Bolzano, det
globale degli specialisti da formare
ciascuna tipologia di specializzazione
dell'obiettivo di migliorare prog
corrispondenza tra il numero degli st
frequentare i corsi di laurea in medicin
guello dei medici ammessi alla formazio
nonche' del quadro epidemiologico, dei fl
i pensionamenti e delle esigenze di pro
regioni e delle Province autonome di Tren
con riferimento alle attivita' del S
nazionale.

2. In relazione al decreto di cui
Ministro dell'universita’ e della ricer
tecnologica, acquisito il parere del
sanita’', determina il numero dei posti
ciascuna scuola di specializzazione accr
dell'art. 43, tenuto conto della capacita
volume assistenziale delle strutture s
nella rete formativa della scuola stessa.

3. Nell'ambito dei posti r
programmazione di cui al comma 1, e' st
con il Ministero dell'interno, una r
complessivamente non superiore al cinque
esigenze di sanita’ e formazione spe
Polizia di Stato e, qualora non coperti,
Ministero dell’economia e delle finanze,
sanita' e formazione specialistica del Co
di finanza, nonche' d'intesa con il Minis
esteri, il numero dei posti da rise
stranieri provenienti dai Paesi in via
ripartizione tra le singole scuole dei po
effettuata con il decreto di cui al
personale della Polizia di Stato e del Co
di finanza si applicano, in quanto
previsioni di cui agli articoli 757, comm
965 del decreto legislativo 15 marzo 2010

4. 1l Ministro dell'universita’ e
scientifica e tecnologica, su proposta de
sanita’, puo' autorizzare, per specifi

to con il Ministro
ica e tecnologica
bilancio e della
erenza permanente
i e le Province
ermina il numero
annualmente, per
, tenuto conto
ressivamente la
udenti ammessi a
a e chirurgia e
ne specialistica,
ussi previsti per
grammazione delle
to e di Bolzano
ervizio sanitario

al comma 1, |l
ca scientifica e
Ministro della
da assegnare a
editata ai sensi
'ricettiva e del
anitarie inserite

isultanti  dalla
abilita, d'intesa
iserva di posti
per cento per le
cialistica della
d'intesa con il
per le esigenze di
rpo della guardia
tero degli affari
rvare ai medici
di sviluppo. La
sti riservati e'
comma 2. Per il
rpo della guardia
compatibili, le
a3, 758, 964 e
,N.66.

della ricerca
| Ministro della
che esigenze del
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servizio sanitario nazionale, l'ammissio
nel limite di un dieci per cento in piu’
alcomma 1 e della capacita' recetti
scuole, di personale medico di ruolo
specifiche categorie, in servizio in st
diverse da quelle inserite nella rete
scuola.

5. Per usufruire dei posti riservati
e per accedere in soprannumero ai sensi
candidati devono aver superato le pro
previste dall'ordinamento della scuola.».

- Siriporta il testo dell'art. 39-
legislativo 25 luglio 1998, n. 286, reca
delle disposizioni concernenti
dellimmigrazione e norme sulla c
straniero», aggiunto dalla presente legge

«Art. 39-ter (Disposizioni p
extracomunitari). - 1. Gli stranieri i
qualifica di medico acquisita in un Paese
all'Unione europea, che intendano parteci
di formazione o di aggiornamento che
svolgimento di attivita' clinica
ospedaliere, aziende ospedaliere universi
di ricovero e cura a carattere scientific
temporaneamente autorizzati, con decre
della salute, allo svolgimento di attivi
sanitario nell'ambito di dette iniziative
norme sul riconoscimento dei
L'autorizzazione non puo' avere durata
anni. Con decreto del Ministro della sal
con il Ministro dell'istruzione, dell'uni
ricerca, con il Ministro degli affari
cooperazione internazionale e con il Mini
da emanare entro novanta giorni dalla dat
vigore della presente disposizione, s
specifici requisiti di professionalita’
modalita’ e i criteri per lo svolgi
iniziative nonche' i requisiti per il ril
ingresso.».

Art. 16

Disposizioni in materia di concorso strao
per l'assegnazione delle sedi farmaceu

ne, alle scuole,
del numero di cui
va delle singole
, appartenente a
rutture sanitarie
formativa della

di cui al comma 3
del comma 4, i
ve di ammissione

ter, del decreto
nte «Testo unico
la disciplina
ondizione dello

er i medici
n possesso della
non appartenente
pare a iniziative
comportano o
presso aziende
tarie e istituti
0, pOSsoOno essere
to del Ministero
ta' di carattere
, in deroga alle
titoli  esteri.
superiore a due
ute, di concerto
versita' e della
esteri e della
stro dell'interno,
a di entrata in
ono definiti gli
dei medici, le
mento di dette
ascio del visto di

rdinario
tiche
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1. Il punteggio massimo di cui all'articolo 5, co
del regolamento di cui al decreto del Presidente d
ministri 30 marzo 1994, n. 298, e' da inten
dell'eventuale maggiorazione prevista dall'articolo
marzo 1968, n. 221.

Note all'art. 16:

- Siriporta il testo dell'art. 5, co
del decreto del Presidente del Consiglio
marzo 1994, n. 298, recante «Regolamen
dell'art. 4, comma 9, della legge 8 novem
concernente norme di riordino del settore

«Art. 5 (Valutazione dei titoli).
valutazione dei titoli ogni commissario d

(Omissis);

b) fino a un massimo di 7 punti per
all'esercizio professionale.».

- Siriporta il testo dell'art. 9 del
1968, n. 221, recante «Provvidenze a favo
rurali»:

«Art. 9. - Ai farmacisti che abbia
farmacie rurali per almeno 5 anni come
direttori o come collaboratori verra'
maggiorazione del 40 per cento sul punte
titoli relativi all'esercizio profession
massimo di punti 6,50.».

Capo Il

mma 1, lettera b),
el Consiglio dei
dersi comprensivo
9 della legge 8

mma 1, lettera b),
dei ministri 30
to di attuazione
bre 1991, n. 362,
farmaceutico»:

- 1. Per la
ispone:
titoli relativi

lalegge 8 marzo
re dei farmacisti

no esercitato in
titolari o come
riconosciuta una
ggio in base ai
ale, fino ad un

DISPOSIZIONI CONCERNENTI IL MINISTERO DELLA SALUTE

Art. 17
Dirigenza sanitaria del Ministero della

1. Al fine di assicurare un efficace assolvim
primari di tutela della salute affidati al Minister
dirigenti del Ministero della salute con professio
di cui all'articolo 18, comma 8, del decreto legisl
1992, n. 502, e successive modificazioni, e quell
inquadrati nelle corrispondenti qualifiche, son
decorrere dalla data di entrata in vigore della
senza nuovi 0 maggiori oneri a carico della fina
unico livello, nel ruolo della dirigenza sanitar
della salute. La contrattazione collettiva nazion

salute

ento dei compiti
o della salute, i
nalita' sanitaria
ativo 30 dicembre
i successivamente
o collocati, a
presente legge e
nza pubblica, in
ia del Ministero
ale successiva a
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quella relativa al quadriennio 2006-2009,
I'esclusivita' del rapporto di lavoro, estende ai d
del Ministero della salute, prioritariamente e
risorse disponibili per i rinnovi contrattuali, gli

dal decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
corrispondenti qualifiche del Servizio sanitario na
nei relativi contratti collettivi nazionali di la
dell'attuazione di quanto previsto dal periodo pr
restando quanto previsto al comma 4, ai dirige
Ministero della salute continua a spettare il trat
ed economico attualmente in godimento. | titoli di
presso il Ministero della salute nei profili profe
anche con rapporto di lavoro a tempo determinato so
titoli di servizio del Servizio sanitario nazionale

2. Con decreto del Ministro della salute, di
Ministri dell'economia e delle finanze e per la sem
pubblica amministrazione, da adottare entro novanta
di entrata in vigore della presente legge, nei limi
organiche vigenti, sono individuati il conting
destinati al ruolo della dirigenza sanitaria del
salute e i principi generali in materia di incaric
modalita’ di attribuzione degli stessi. | posti e
cui al periodo precedente sono individuati e ripart
decreto del Ministro della salute. Sono salvaguard
giuridiche ed economiche dei dirigenti collocati ne
comma 1, gia' inquadrati nella seconda fascia del r
del Ministero della salute alla data di entrata
presente legge, anche ai fini del conferimento degl
ai commi 4 e 5.

3. L'accesso al ruolo della dirigenza sanitaria d
salute avviene mediante pubblico concorso per tito
coerenza con la normativa di accesso prevista
sanitaria del Servizio sanitario nazionale, e
facolta' assunzionali vigenti per il Ministero del
restando quanto previsto dal comma 1, gli incaric
alle tipologie previste dall'articolo 15 del decret
dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni,
sensi del comma 2, sono attribuiti in conformita’ ¢
del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 16
modificazioni.

4. Nei limiti del contingente di posti quantifica
comma 2, agli incarichi di direzione di uffici
livello non generale corrispondenti agli incari
complessa previsti dal decreto legislativo 30 dicem
si accede in base ai requisiti previsti per la di

ferma rimanendo
irigenti sanitari
nei limiti delle
istituti previsti
502, per le
zionale e recepiti
voro. Nelle more
ecedente e fermo
nti sanitari del
tamento giuridico
servizio maturati
ssionali sanitari
no equiparati ai

concerto con i
plificazione e la
giorni dalla data
ti delle dotazioni
ente dei posti

Ministero della
hi conferibili e
gli incarichi di
iti con successivo
ate le posizioni
| ruolo di cui al
uolo dei dirigenti
in vigore della
i incarichi di cui

el Ministero della
li ed esami, in

per la dirigenza
nell'ambito delle
la salute. Fermo
hi corrispondenti
o legislativo 30
e individuati ai

on le disposizioni
5, e successive

to ai sensi del
dirigenziali di
chi di struttura
bre 1992, n. 502,
rigenza sanitaria
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del Servizio sanitario nazionale previa procedura
ai sensi dell'articolo 19, comma 1-bis, del decret
marzo 2001, n. 165. La procedura di conferimento
relazione alle posizioni che si rendono di
differenziale retributivo da corrispondere ai so
grava per la prima volta sulle risorse finanziar
della salute come previste dalla normativa vigent
assunzioni.

5. | dirigenti sanitari del Ministero della sa
ricoperto incarichi di direzione di uffici dirigen
non generale corrispondenti agli incarichi di strut
di direzione di aziende sanitarie o di enti del S
nazionale per almeno cinque anni, anche non cont
partecipare alle procedure per [l'attribuzion
dirigenziali di livello generale ai sensi dell'arti
del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 16
modificazioni, che in caso di primo conferimento ha
tre anni, nonche' partecipare al concorso previ
28-bis del predetto decreto legislativo n. 165 del
l'articolo 23, comma 1, ultimo periodo, del decret
marzo 2001, n. 165, e successive modificazioni.

6. Dall'attuazione delle disposizioni di cui al
non devono derivare nuovi o0 maggiori oneri a car
dello Stato.

Note all'art. 17:

- Siriporta il testo dell'art. 1
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
modificazioni, recante «Riordino della
materia sanitaria, a norma dell'art. 1
ottobre 1992, n. 421»:

«Art. 18 (Norme finali e transitorie)

8. Con decreto del Presidente de
ministri, su proposta del Ministro della
estese, nell'ambito della contrattazio
dipendente dal Ministero della san
inquadrato nei profili professionali di
medico veterinario, chimico, farmaci
psicologo le norme del decreto legisla
1992, n. 502, in quanto applicabili.».

- Siriporta il testo dell'art. 15 de
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502
modificazioni :

«Art. 15 (Disciplina della dirigenza
professioni sanitarie). - 1. Fermo resta

selettiva interna
o legislativo 30
e' attivata in

sponibili e il

ggetti incaricati
ie del Ministero
e in materia di

lute che abbiano
ziali di livello
tura complessa o
ervizio sanitario
inuativi, possono
e di incarichi
colo 19, comma 4,
5, e successive
nno durata pari a
sto dall'articolo
2001. Si applica
o legislativo 30

presente articolo
ico del bilancio

8, comma 8, del

502, e successive
disciplina in
della legge 23

. - (Omissis).

| Consiglio dei

sanita', vengono
ne, al personale
ita' attualmente

medico chirurgo,
sta, biologo e

tivo 30 dicembre

| citato decreto
, € successive

medica e delle
ndo il principio

http://www.gazzettaufficial e.it/atto/stampal/serie_generale/originario

21/05/2018, 10:36



***%* ATTO COMPLETO ***

90 di 98

dellinvarianza della spesa, la dirige
collocata in un unico ruolo, distin
professionali, ed in un unico livell
relazione alle diverse responsabilita’
gestionali. In sede di contrattazione col
sono previste, in conformita’ ai p
disposizioni del presente decreto, criter
graduazione delle funzioni dirigenzia
l'assegnazione, valutazione e verifica
dirigenziali e per l'attribuzione del rel
economico accessorio correlato alle funzi
alle connesse responsabilita’ del risulta

2. La dirigenza sanitaria e' discipli
legislativo 3 febbraio 1993, n. 29
modificazioni, salvo quanto previsto dal

3. L'attivita' dei dirigenti
caratterizzata, nello svolgimento delle p
funzioni, dall'autonomia tecnico-professi
di esercizio, attraverso obiettivi moment
verifica, sono progressivamente ampli
tecnico-professionale, con le connesse re
esercita nel rispetto della
multiprofessionale, nell'ambito di indir
programmi di attivita' promossi, valutati
livello dipartimentale ed azienda
all'efficace utilizzo delle risorse e
prestazioni appropriate e di qualita'.
relazione all'attivita' svolta, ai progra
realizzare ed alle specifiche funzio
attribuite, e' responsabile del risu
richiedente un impegno orario supe
contrattualmente definito.

4. All'atto della prima assunzion
sanitario sono affidati compiti professio
ambiti di autonomia da esercitare ne
indirizzi del dirigente responsabile dell
attribuite funzioni di collaborazione e
nella gestione delle attivita'. A tali f
responsabile della struttura predispon
dirigente un programma di attivita'
raggiungimento degli obiettivi pref

perfezionamento delle competenze tecnico

gestionali riferite alla struttura di
relazione alla natura e alle caratteristi
da realizzare, alle attitudini e capaci

nza sanitaria €'
to per profili
o, articolato in
professionali e
lettiva nazionale
rincipi e alle
i generali per la
li nonche' per
degli incarichi
ativo trattamento
oni attribuite ed
to.
nata dal decreto
, € successive
presente decreto.
sanitari €'
roprie mansioni e
onale i cui ambiti
i di valutazione e
ati. L'autonomia
sponsabilita’, si
collaborazione
izzi operativi e
e verificati a
le, finalizzati
all'erogazione di
Il dirigente, in

mmi concordati da

ni allo stesso
Iltato anche se
riore a quello

e, al dirigente
nali con precisi
| rispetto degli
a struttura e sono
corresponsabilita’
ini il dirigente

e e assegna al
finalizzato al
issati ed al
professionali e
appartenenza. In

che dei programmi

ta' professionali
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del singolo dirigente, accertate co
valutative di verifica di cui al comma 5,
cinque anni di attivita' con valutazio
attribuite funzioni di natura professiona
specializzazione, di consulenza, stu
ispettive, di verifica e di controllo,
essere attribuiti incarichi di direzi
semplici.

5. | dirigenti medici e sanitari sono
verifica annuale correlata alla retribuzi
secondo le modalita' definite dalle r
tengono conto anche dei principi del tito
legislativo 27 ottobre 2009, n. 150
modificazioni, nonche' a una valutazi
dell'incarico, attinente alle attivita’'
risultati raggiunti e al livello di
programmi di formazione continua, effettu
tecnico, nominato dal direttore generale
direttore di dipartimento, con le modalit
contrattazione nazionale. Gli strumenti
annuale dei dirigenti medici e sanitari
responsabile di struttura semplice, d
struttura complessa e dei direttori
rilevano la quantita' e la qualita’
sanitarie erogate in relazione agli obiet
assegnati, concordati preventivamente
discussione di budget, in base alle risor
tecnologiche e finanziarie messe a dispos
gli indici di soddisfazione degli utenti
valutazione delle strategie adottate per
dei costi tramite l'uso appropriato dell
esiti positivi di tali verifiche si t
valutazione professionale allo scader
L'esito positivo della valutazione profes
la conferma nell'incarico o il confe
incarico di pari rilievo, senza nuovi o m
l'azienda, fermo restando quanto previ
comma 32, del decreto-legge 31 maggi
convertito, con modificazioni, dalla legg
n. 122.

6. Ai dirigenti con incarico di direz
complessa sono attribuite, oltre a quelle
specifiche competenze professionali, funz
e organizzazione della struttura, da attu
degli indirizzi operativi e gestionali de

n le procedure
al dirigente, con
ne positiva sono
le anche di alta
dio e ricerca,
nonche' possono
one di strutture

sottoposti a una
one di risultato,
egioni, le quali
lo Il del decreto
, € successive
one al termine
professionali, ai
partecipazione ai
ata dal Collegio
e presieduto dal
a' definite dalla
per la verifica
con incarico di
i direzione di
di dipartimento
delle prestazioni
tivi assistenziali
in sede di
se professionali,
izione, registrano
e provvedono alla
il contenimento
e risorse. Degli
iene conto nella
e dell'incarico.
sionale determina
rimento di altro
aggiori oneri per
sto dall'art. 9,
o 2010, n. 78,
e 30 luglio 2010,

ione di struttura

derivanti dalle
ioni di direzione
arsi, nell'ambito
| dipartimento di
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appartenenza, anche mediante direttive a
operante nella stessa, e l'adozione
decisioni necessarie per il corretto
servizio e per realizzare I'appropriatezz
con finalita' preventive, diagnostiche
riabilitative, attuati nella struttura |
dirigente e' responsabile dell'efficac
gestione delle risorse attribuite. |
gestione sono sottoposti a verifica an
nucleo di valutazione.

7. Alla dirigenza sanitaria si accede
pubblico per titoli ed esami, disciplina
decreto del Presidente della Repubblica 1
n. 483, ivi compresa la possibilita' di
specializzazione in disciplina affine.
direzione di struttura complessa sono att
che siano in possesso dei requisiti di cu
Presidente della Repubblica 10 dicembre 1

7-bis. Le regioni, nei limiti delle r
ordinarie, e nei limiti del numero
complesse previste dall'atto aziendale di
comma 1-bis, tenuto conto delle norme in
dalla contrattazione collettiva, discipli
le procedure per il conferimento deg
direzione di struttura complessa, pre
l'azienda e' tenuta a dare adeguata pubbl
dei seguenti principi:

a) la selezione viene effettuata da
composta dal direttore sanitario dell'azi
da tre direttori di struttura compless
disciplina dell'incarico da conferire, in
sorteggio da un elenco nazionale nomi
dallinsieme degli elenchi regionali
struttura complessa appartenenti ai ruo
Servizio sanitario nazionale. Qualora fo
tre direttori di struttura complessa dell
ove ha sede l'azienda interessata alla co
non si procede alla nomina del terzo
prosegue nel sorteggio fino ad indiv
componente della commissione direttor
complessa in regione diversa da quella
predetta azienda. La commissione elegge u
tre componenti sorteggiati; in caso di pa
eletto il componente piu’ anziano. In cas
deliberazioni della commissione preval

tutto il personale
delle relative
espletamento del
a degli interventi

, terapeutiche e
oro affidata. Il

e ed efficiente
risultati della
nuale tramite il

mediante concorso
to ai sensi del

0 dicembre 1997,
accesso con una
Gli incarichi di
ribuiti a coloro

i al decreto del
997, n. 484.

isorse finanziarie
delle strutture
cui all'art. 3,
materia stabilite
nano i criteri e

li incarichi di

vio avviso cui
icita’, sulla base

una commissione
enda interessata e
a nella medesima
dividuati tramite
nativo costituito
dei direttori di

li regionali del
ssero sorteggiati
a medesima regione
pertura del posto,
sorteggiato e si
iduare almeno un
e di struttura
ove ha sede la
n presidente tra i
rita' di voti €'

o di parita’ nelle

e il voto del
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presidente;

b) la commissione riceve dall'az
professionale del dirigente da incari
dell'analisi comparativa dei curricu
professionali posseduti, avuto anche
necessarie competenze organizzative e
volumi dell'attivita' svolta, dell'ade
ricercato e degli esiti di un colloquio
presenta al direttore generale una te
idonei formata sulla base dei migliori pu
Il direttore generale individua il candi
nell'ambito della terna predisposta dalla
intenda nominare uno dei due candidat
conseguito il migliore punteggio,
analiticamente la scelta. L'azienda sani
puo' preventivamente stabilire che, nei d
alla data del conferimento dell'incarico,

il dirigente a cui e' stato conferito |
dimettersi o decadere, si procede a
conferendo l'incarico ad uno dei due prof
parte della terna iniziale;

¢) la nomina dei responsabili di
complessa a direzione universitaria e
direttore generale d'intesa con il ret
dipartimento universitario competente,
costituita, la competente struttura
interdipartimentale, sulla base del curri
e professionale del responsabile da nomin

d) il profilo professionale de
incaricare, i curricula dei candidati, la
commissione sono pubblicati sul sito inte
prima della nomina. Sono altresi' pubblic
sito le motivazioni della scelta da par
generale di cui alla lettera b), terzo pe
dei candidati e I'atto motivato di nomina
sul sito dell'ateneo e
ospedaliero-universitaria interessati.

7-ter. L'incarico di direttore di st
e' soggetto a conferma al termine di un p
sei mesi, prorogabile di altri sei, a dec
di nomina a detto incarico, sulla base de
cui al comma 5.

7-quater. L'incarico di responsabi
semplice, intesa come articolazione
struttura complessa, e' attribuito dal di

ienda il profilo
care. Sulla base
la, dei titoli
riguardo alle
gestionali, dei
renza al profilo
, la commissione
rna di candidati
nteggi attribuiti.
dato da nominare
commissione; ove
i che non hanno
deve motivare
taria interessata
ue anni successivi
nel caso in cui
'incarico dovesse
lla sostituzione
essionisti facenti

unita' operativa
effettuata dal
tore, sentito il
ovvero, laddove
di raccordo
culum scientifico
are;
| dirigente da
relazione della
rnet dell'azienda
ate sul medesimo
te del direttore
riodo. | curricula
sono pubblicati
dell'azienda

ruttura complessa
eriodo di prova di
orrere dalla data
lla valutazione di

le di struttura
interna di una
rettore generale,
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su proposta del direttore della strutt
afferenza, a un dirigente con un'anzianit
almeno cinque anni nella disciplina ogget
L'incarico di responsabile di struttura
come articolazione interna di un
attribuito dal direttore generale, sen
delle strutture complesse di afferenza al
proposta del direttore di dipartimento, a
un'anzianita' di servizio di almeno c
disciplina oggetto dell'incarico. Gli
durata non inferiore a tre anni e non su
anni, con possibilita’ di rinnovo. L'ogge
da conseguire, la durata, salvo i casi di
il corrispondente trattamento economico
sono definiti dalla contrattazione collet
7-quinquies. Per il conferimento
struttura complessa non possono essere ut
a tempo determinato di cui all'art. 15-se

8. L'attestato di formazione mana
all'art. 5, comma 1, lettera d), del decr
della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 484
dall'art. 16-quinquies, deve essere
dirigenti con incarico di direzione di st
entro un anno dall'inizio dell'incari
superamento del primo corso, attivato
successivamente al conferimento dell'inca
decadenza dall'incarico stesso. | dirige
incarico quinquennale alla data di entrat
decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 22
partecipare al primo corso di formaz
programmato dalla regione, i diri
nell'incarico sono esonerati dal possesso
formazione manageriale.

9. | contratti collettivi nazio
disciplinano le modalita’ di salvaguardia
economico fisso dei dirigenti in godimen
entrata in vigore del decreto legislativo
n. 229.».

- Il decreto legislativo 30 marzo
successive modificazioni, reca «
sullordinamento del lavoro alle
amministrazioni pubbliche».

- Siriporta il testo degli articoli
4, 23, comma 1, ultimo periodo e 28-bis,
legislativo 30 marzo 2001, n. 165

ura complessa di
a' di servizio di
to dell'incarico.
semplice, intesa
dipartimento, e’
titi i direttori
dipartimento, su
un dirigente con
inque anni nella
incarichi hanno
periore a cinque
tto, gli obiettivi
revoca, nonche'
degli incarichi
tiva nazionale.
dell'incarico di
ilizzati contratti
pties.
geriale di cui
eto del Presidente
, come modificato
conseguito dai
ruttura complessa
co; il mancato
dalla regione
rico, determina la
nti sanitari con
a in vigore del
9, sono tenuti a
ione manageriale
genti confermati
dell'attestato di

nali di lavoro
del trattamento
to alla data di
19 giugno 1999,

2001, n. 165, e
Norme generali
dipendenze delle

19, commi 1-bis, e
del citato decreto
, € successive
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modificazioni:

«Art. 19 (Incarichi di funzioni dirig
del decreto legislativo n. 29 del 1993,
prima dall'art. 11 del decreto legislativ
e poi dall'art. 13 del decreto legislativ
successivamente modificato dall'art.
legislativo n. 387 del 1998). - (Omissis)

1-bis. L'amministrazione rende co
mediante pubblicazione di apposito a
istituzionale, il numero e la tipolog
funzione che si rendono disponibili
organica ed i criteri di scelta;
disponibilita’ dei dirigenti interessati

(Omissis).

4. Gli incarichi di funzione dirigen
generale sono conferiti con decreto de
Consiglio dei ministri, su propost
competente, a dirigenti della prima fasci
all'art. 23 o, in misura non superiore
della relativa dotazione, agli altri diri
ai medesimi ruoli ovvero, con con
determinato, a persone in possesso
qualita' professionali richieste dal comm

«Art. 23 (Ruolo dei dirigenti). - 1.

| dirigenti della seconda fascia tran
qualora abbiano ricoperto incarichi di di
dirigenziali generali o equivalenti, in b
ordinamenti di cui all'art. 19, comma 11,
pari almeno a cinque anni senza essere in
previste dall'art. 21 per le ipotesi d
dirigenziale, nei limiti dei posti dispon
momento in cui si verifica la prima dispo
utile, tenuto conto, quale criterio di pr
del transito, della data di maturazione d
cinque anni e, a parita' di data di m
maggiore anzianita' nella qualifica dirig

«Art. 28-bis (Accesso alla qualifica
prima fascia). - 1. Fermo restando
dall'art. 19, comma 4, l'accesso all
dirigente di prima fascia nelle amminis
anche ad ordinamento autonomo, e negli e
economici avviene, per il cinquanta per
calcolati con riferimento a quelli
disponibili ogni anno per la cessazione
soggetti incaricati, tramite concorso pub

enziali - art. 19
come sostituito
o n. 546 del 1993
on. 80del 1998 e
5 del decreto

noscibili, anche
vwviso sul sito
ia dei posti di
nella dotazione
acquisisce le
e le valuta.

ziale di livello

| Presidente del
a del Ministro
a dei ruoli di cui
al 70 per cento
genti appartenenti
tratto a tempo
delle specifiche
a 6.».

(Omissis).
sitano nella prima
rezione di uffici
ase ai particolari
per un periodo
corsi nelle misure
i responsabilita’
ibili, ovvero nel
nibilita' di posto
ecedenza ai fini
el requisito dei
aturazione, della
enziale.».

di dirigente della
quanto previsto
a qualifica di
trazioni statali,
nti pubblici non
cento dei posti,
che si rendono
dal servizio dei
blico per titoli
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ed esami indetto dalle singole amministra
di criteri generali stabiliti con decret
del Consiglio dei ministri, previo par
superiore della pubblica amministrazione.

2. Nei casi in cui lo svolgimen
incarichi richieda specifica esperien
professionalita’, alla copertura di s
comunque di una quota non superiore alla
mettere a concorso ai sensi del comma 1s
con contratti di diritto privato a t
attraverso concorso pubblico aperto ai so
dei requisiti professionali e delle attit
corrispondenti al posto di funzione da co
sono stipulati per un periodo non superio

3. Al concorso per titoli ed esami di
possono essere ammessi i dirigenti di ruo
amministrazioni, che abbiano maturato alm
servizio nei ruoli dirigenziali e gli a
possesso di titoli di studio e professi
nei bandi di concorso, con riferimento
esigenze dellAmministrazione e sulla
generali di equivalenza stabiliti ¢
Presidente del Consiglio dei ministri, pr
Scuola superiore della pubblica amministr
Ministro dell'istruzione, dell'universita
A tale fine le amministrazioni che bandis
tengono in particolare conto del personal
esercitato per almeno cinque anni fun
dirigenziale generale all'interno delle s
personale appartenente all'organico dell’
virtu' di un pubblico concorso organ
istituzioni.

4. | vincitori del concorso di cui
assunti dall'amministrazione e, a
conferimento dell'incarico, sono tenuti a
un periodo di formazione presso uffici
uno Stato dell'Unione europea o di un org
o internazionale. In ogni caso il periodo
completato entro tre anni dalla conclusio

5. La frequenza del periodo di
obbligatoria ed e' a tempo pieno, per una
mesi, anche non continuativi, e si svolge
di cui al comma 4, scelti dal vincitore t
dall'amministrazione.

6. Con regolamento emanato ai sensi d

zioni, sulla base
o del Presidente
ere della Scuola

to dei relativi
za e peculiare
ingoli posti e
meta’ di quelli da

i puo' provvedere,
empo determinato,
ggetti in possesso
udini manageriali
prire. | contratti

re a tre anni.

cui al comma 1
lo delle pubbliche
eno cinque anni di
Itri soggetti in
onali individuati
alle specifiche
base di criteri
on decreto del
evio parere della
azione, sentito il

" e della ricerca.
cono il concorso
e diruolo che ha
zioni di livello
tesse ovvero del
Unione europea in
izzato da dette

al comma 1 sono
nteriormente al
II'espletamento di
amministrativi di
anismo comunitario
di formazione €'
ne del concorso.
formazione ¢
durata pari a sei
presso gli uffici
ra quelli indicati

ell'art. 17, comma
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1, della legge 23 agosto 1988, n. 400,
Ministro per la pubblica amministrazione
di concerto con il Ministro dell'economia

e sentita la Scuola superiore
amministrazione, sono disciplinate |
compimento del periodo di formazione, ten
quanto previsto nell'art. 32.

7. Al termine del periodo di formazio
parte degli uffici di cui al comma 4, una
livello di professionalita' acquisito
superamento del periodo di prova
I'immissione in ruolo di cui all'art. 70,

8. Le spese sostenute per I'espletame
formazione svolto presso le sedi estere d
sono a carico delle singole amministra
delle risorse finanziarie disponibili
vigente.».

Capo IV
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 18

Norma di coordinamento per le regio
e per le province autonome

1. Le regioni adeguano il proprio ordinamento all
principio desumibili dalla presente legge ai sensi
terzo comma, della Costituzione.

2. Sono fatte salve le potesta' attribuite alle r
speciale e alle Province autonome di Trento e
rispettivi statuti speciali e dalle relative norme

La presente legge, munita del sigillo dello Stato
nella Raccolta ufficiale degli atti normativi
italiana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di oss
osservare come legge dello Stato.

Data a Roma, addi' 11 gennaio 2018

MATTARELLA

Gentiloni Silveri,
Consiglio dei minist

Lorenzin, Ministro d

su proposta del
e l'innovazione,
e delle finanze,
della pubblica
e modalita’ di
uto anche conto di

ne e' prevista, da
valutazione del
che equivale al
necessario per
comma 13.

nto del periodo di

i cuial comma 4

zioni nell'ambito
a legislazione

ni

e disposizioni di
dell'articolo 117,

egioni a statuto
di Bolzano dai
di attuazione.

, sara' inserita
della Repubblica
ervarla e di farla

Presidente del
ri

ella salute
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Visto, il Guardasigilli: Orlando

Note all'art. 18:
- Per il testo dell'art. 117, te rzo comma, della
Costituzione, si veda in note all'art. 1.
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