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Titolo |
Sperimentazione clinica e innovazione in sanita

Art. 1

(Delega al Governo per il riassetto e la riforma ehormativa in materia di sperimentazione

clinica)

1. Il Governo e delegato ad adottare, entro nove odedla data di entrata in vigore della presente
legge, uno o piu decreti legislativi per il riaseet la riforma delle disposizioni vigenti in magedi
sperimentazione clinica dei medicinali per uso uman

2. | decreti di cui al comma 1 sono adottati, E==lndo il necessario coordinamento con le
disposizioni vigenti, nel rispetto dei seguentnpipi e criteri direttivi generali:

a)

b)

f)

Q)

h)

riordino e coordinamento delle disposizioni vigenel rispetto delle normative comunitarie e
delle convenzioni internazionali in materia, ineotiperanza a quanto disposto dall’articolo 117
della Costituzione;

riordino e individuazione,anche ai fini della lor@uzione, del numero dei comitati etici

autorizzati alla sperimentazione peso umano con predisposizione di criteri di cexdifione,

prevedendo, in ogni caso almeno un comitato etieo @gni regione e tenendo in
considerazione il numero di istituti di ricoverocera a carattere scientifico presemtel
rispetto dell’autonomia regionale

individuazione dei requisiti dei centri autorizzala conduzione delle sperimentazioni

cliniche dalla fase 0O alla fase IV;

individuazione delle modalita per il sostegno dlikeazione o all’'ottimizzazione di centri

clinici dedicati agli studi clinici di fase 0 e fa$ sia su pazienti che su volontari sani;

semplificazione degli adempimenti meramente fornmaiateria di modalita di presentazione
della domanda per il parere del comitato etico eafiduzione e di valutazione degli studi
clinici prevedendo in particolare:

1) procedure informatizzate per la gestione della demtazione concernente la richiesta di
parere al comitato etico per l'avvio degli studnidi;

2) procedure di autorizzazione a condurre studi glcoa prodotti medicinali particolari;
revisione del sistema di notifica delle reazionieaenti avversi verificatisi nel corso della
sperimentazione;

istituzione, con decreto del Presidente del Coitsigéi Ministri, di un Comitato nazionale

delle politiche in materia di sperimentazione dadei medicinali, finalizzato al’emanazione

di indirizzi generali coerenti, e alla promozionelld scambio di informazioni anche sulle

disposizioni italiane e comunitarie in corso di EMazione, prevedendmell’ambito degli

ordinari stanziamenti di bilancio e nel rispetto diquanto previsto dall’articolo 6, comma

1, del decreto legge 31 maggio 2010, n. 78, conitertcon modificazioni, dalla legge 30

luglio 2010, n. 122]a realizzazione di una rete dei comitati etn@| rispetto delle competenze

delle regioni e delle province autonome di cuiaaticolo 117 della Costituzione, fanno parte
del suddetto Comitato anche rappresentanti delgoRiee delle Province autonome;
definizione delle procedure di valutazione e dioaazazione di una sperimentazione clinica
attraverso:

1) l'individuazione e il ruolo dell'autorita competenti fini del rilascio dell’autorizzazione
centrale;

2) l'individuazione e il ruolo del rappresentante liegdella struttura sanitaria in cui si intende
eseguire la sperimentazione clinica;

3) l'individuazione dei compiti e delle finalita dedbmitati etici nazionale, regionale e locale;

4) la definizione dei contenuti minimi che devono erdsre i contratti per le sperimentazioni
cliniche;



i) applicazione dei sistemi informativi di suppoalte sperimentazioni cliniche prevedendo:

1) meccanismi di valutazione delle performance detierale sanitarie pubbliche nell’ambito
delle sperimentazioni cliniche;

2) listituzione di un portale di consultazione pecilftadino, senza nuovi o0 maggiori oneri per
la finanza pubblica;

3) 'uso dell’Osservatorio nazionale sulla sperimemae clinica per linterscambio della
documentazione inerente lo studio clinico tramitededlistica predefinita e disponibile nel
sistema stesso;

I) individuazione, ai sensi dell'articolo 17, comma @&lla legge 15 maggio 1997, n. 127, e
successive modificazioni, di criteri generali pardisciplina degli ordinamenti didattici di
specifici percorsi formativi in materia di metodgia della ricerca clinica e conduzione e
gestione degli studi clinici e sperimentazionefdanaci.

m) individuazione, senza nuovi o0 maggiori oneri pefifanza pubblica, di criteri pdeventuale
istituzione di master in conduzione e gestiongutiisclinici controllati;

n) previsione in sede di attuazione dei programmiighbbri di formazione continua in medicina
di cui all'articolo 16bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 582successive
modificazioni, che la Commissione nazionale pefolaazione continua, di cui all'articolo 2,
comma 357, della legge 24 dicembre 2007, n. 24fpodiga che I aggiornamento periodico del
personale medico, sanitario e socio-sanitario, gnp® nella sperimentazione clinica dei
medicinali, e in particolare di medici ospedalienedici specialisti ambulatoriali, medici di
medicina generale e pediatri di libera sceltaresdizzato attraverso il conseguimento di crediti
formativi su percorsi assistenziali multidiscipline multi professionali;

o) riformulazione e razionalizzazione dell’apparatazanatorio, amministrativo e penale, per la
violazione delle norme vigenti e per le infrazioale disposizioni contenute nei decreti
legislativi emanati in attuazione della presentggée tenendo conto della responsabilita e delle
funzioni svolte da ciascun soggetto, con riguardoparticolare alla responsabilita dello
sperimentatore e delle strutture coinvolte nonckBadnatura sostanziale o formale della
violazione, attraverso:

1) determinazione delle sanzioni penali dell'arrestdeammenda, previste solo nei casi in
cui le infrazioni ledano interessi generali delioramento, individuati in base ai criteri
ispiratori di cui agli articoli 1, 3, 4, 5, 9, 123, e 17 del decreto legislativo 24 giugno 2003,
n. 211, da comminare in via esclusiva ovvero adtiva, con previsione della pena
dellammenda fino a euro ventimila per le infraziéormali, della pena dell’arresto fino a
tre anni per le infrazioni di particolare gravitklla pena dell’arresto fino a tre anni ovvero
del’lammenda fino a euro centomila negli altri ¢asi

2) previsione della sanzione amministrativa pecuni@oasistente nel pagamento di una
somma di denaro fino ad euro centomila per le mfrd@ non punite con sanzione penale;

3) previsione della destinazione degli introiti dedBnzioni pecuniarie;

4) previsione della sospensione dell’attivita dei danietici che non rispettano le tempistiche
e le procedure previste dal decreto legislativgigno 2003, n. 211,

p) revisione della normativa relativa agli stadiprofit e agli studi osservazionali.

3. | decreti di cui al comma 1 sono adottati nspeitto della procedura di cui all’articolo 14 della
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Mingella salute, di concerto con il Ministro per
le politiche europee, il Ministro della giustiziaMinistro dell’economia e delle finanze, il Minr®
per la semplificazione normativa, il Ministro per pubblica amministrazione e I'innovazione, il
Ministro dell'istruzione, dell’'universita e dellacerca e il Ministro del lavoro e delle politiche
sociali, acquisita l'intesa della Conferenza peremde per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano.



4. Gli schemi dei decreti di cui al comma 1, a stegdi deliberazione preliminare del Consiglio dei
Ministri, sono trasmessi alla Camera dei Deputatl &enato della Repubblica perché su di essi
siano espressi, entro quaranta giorni dalla dataratimissione, i pareri delle Commissioni
competenti per materia e per i profili finanziddecorso tale termine i decreti sono emanati anche
in mancanza dei pareri. Qualora il termine perpfessione dei pareri parlamentari di cui al
presente comma scada nei trenta giorni che preoddostadenza del termine previsto dal comma
1 o successivamente, quest’ ultimo é prorogatoediniesi.

5. Entro dodici mesi dalla data di entrata in vegdei decreti di cui al comma 1, nel rispetto dei
principi e criteri direttivi fissati dal presentetiaolo, il Governo pud adottare, nel rispetto dell
procedura di cui al comma 4, disposizioni integet correttive dei decreti medesimi.

6. Dall’'attuazione dei criteri di delega recati gmksente articolo non devono derivare nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.ah\fine, per gli adempimenti dei decreti attuativi
della presente delega le amministrazioni competentrvedono attraverso una diversa allocazione
delle ordinarie risorse, umane, strumentali ed ecoche, allo stato in dotazione alle medesime
amministrazioni.

Art. 2
(Disposizioni in materia di ricerca sanitarja

1. Il comma 814 dell'articolo 1 della legge 27 didme 2006, n. 296, e successive modificazioni, &
sostituito dal seguente:

“814. A decorrere dall'anno 2010, nellambito dalieorse previste per il finanziamento dei bandi
di ricerca finalizzata di cui all’articolo 1Bs del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 592,
successive modificazioni, una quota pari al 10qeto di tali risorse é destinata, senza ulteriori
oneri a carico del bilancio dello Stato, a progeéitricerca sanitaria presentati da ricercatoretdi
inferiore ai quarant’anni.”.

2. Dopo il comma 6 dell'articolo 1Bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
successive modificazioni, € inserito il seguentam@:

“6-bis. Con decreto del Ministro della salute, sentitaCammissione nazionale della ricerca

sanitaria, d’intesa con la Conferenza permanente na@porti tra lo Stato, le Regioni e le Province

autonome di Trento e di Bolzano, sono definitentedalita di accesso ai finanziamenti dell’attivita

di ricerca di cui al comma 6, ivi inclusa eventuel@usola di cofinanziamento alla ricerca, nonché
le modalita per consentire al singolo ricercatareampletare il progetto di ricerca qualora venga
meno il rapporto con la struttura nella quale @ostevviato il suddetto progetto, compatibilmente

con 'eventuale nuovo rapporto di lavoro instaurato

Art. 3
(Direttori scientifici e personale degli Istitutiidicovero e cura a carattere scientifico)

1. Al comma 3, primo periodo, dell'articolo 11 d¥dcreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, le
parole “direttore scientifico,” sono soppresse.

2. Al comma 818 dellarticolo 1 della legge 27 didwe 2006, n. 296, le parole “del direttore
scientifico,” sono soppresse.

3. All'articolo 11 del decreto legislativo 16 ott@2003, n. 288, dopo il comma 3 & aggiunto il
seguente:



“3-bis. Il rapporto di lavoro del direttore scientificogessere a carattere esclusivo o non esclusivo
delle prestazioni ed e regolato da un contrattdidito privato, nellambito delle risorse di cui
all'autorizzazione di spesa relativa al Ministerella salute, di cui all'articolo 12 del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, come deteamaindalla tabella C allegata alla legge
finanziaria, specificamente destinate agli Istitii caso di rapporto non esclusivo, I'assunzione
dell'incarico avviene nel rispetto dell’ordinamermginridico del’amministrazione di appartenenza e
la retribuzione € ridotta nella misura del 30% eisp alla retribuzione prevista per il direttore
scientifico con rapporto di lavoro a carattere @sign.”.

4. All'articolo 12 del decreto legislativo 16 ott@h2003, n. 288, dopo il comma 2 e aggiunto il
seguente:

“2-bis. Al personale a tempo pieno appartenente ai degli Istituti di ricovero e cura di carattere
scientifico di diritto privato, costituiti in fond#oni statutariamente senza fini di lucro, non si
applica la limitazione dell'anzianita di servizio aui all'articolo 26, secondo comma, del decreto
del Presidente della Repubblica 20 dicembre 19796, fermo restando il rispetto delle vigenti
disposizioni in materia di mobilita verso il Senazanitario nazionale.”.

Art. 4
(Disposizioni in materia di impignorabilita dei fash destinati alla ricerca sanitaria)

1. Le somme indicate negli specifici capitoli debtato di previsione degli enti istituzional
destinatari del finanziamento delle attivita dierica di cui agli articoli 12 e 18is del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successigdificazioni, non sono soggette ad esecuzione
forzata. Gli atti di sequestro e di pignoramenti@raiti ai fondi di cui al presente articolo sono
nulli e la nullita e rilevabile d’ufficio.

Art. 5
(Istituto nazionale per le malattie infettive “Lazzaro Spatizani’ di Roma)

1. Al fine di realizzare il progetto per la messaregime, il primo funzionamento e
l'implementazione dell’'Unita per alto isolamenta@gso I'l.r.c.c.s. Istituto nazionale per le madatti
infettive “Lazzaro Spallanzani” di Roma, previsex par fronte a situazioni di emergenza biologica
a livello nazionale, di cui alle ordinanze del Rieate del Consiglio dei Ministri n. 3275 del 28
marzo 2003 e n. 3285 del 30 aprile 2003, e destin@ia quota pari a 45 milioni di euro,
corrispondentemente detratta dalle somme assegnatesede di riparto delle disponibilita alla
regione Lazio, nellambito delle risorse ripartite dal Comitatotérministeriale per la
programmazione economica, relative al programmaedilizia e tecnologie sanitarie di cui
all'articolo 20, comma 1, della legge 11 marzo 198867 e successive modificazioni, come da
ultimo rideterminate dall’articolo 2, comma 69, lddegge 23 dicembre 2009, n. 191.

Titolo Il
Professioni sanitarie

Art. 6
(Delega al Governo per la riforma degli Ordini dellprofessioni sanitarie di medico chirurgo,
odontoiatra, medico veterinario, farmacista)

1. Il Governo e delegato ad adottare, senza nuavaggiori oneri a carico della finanza pubblica e
nel rispetto delle competenze delle regioni e dptlevince autonome di Trento e Bolzano, entro
dodici mesi dalla data di entrata in vigore deltasente legge, uno o piu decreti legislativi per il
riordino della disciplina degli albi, degli ordim delle relative federazioni nazionali dei medici



chirurghi e degli odontoiatri, dei farmacisti e aeedici veterinari, di cui al decreto legislativel d

Capo provvisorio dello Stato 13 settembre 194@33.

2. | decreti di cui al comma 1 sono adottati, maindo il necessario coordinamento con le

disposizioni vigenti, nel rispetto dei seguentnpipi e criteri direttivi generali:

a) prevedere che gli ordini e le relative federazisiano enti pubblici non economici istituiti al
fine di tutelare i cittadini e gli interessi pulibli garantiti dallo Stato, connessi all’'esercizio
della professione e che siano dotati di autonoratarponiale, finanziaria e regolamentare nel
rispetto delle leggi vigenti e sottoposti alla lagiza del Ministero della salute. Tali enti
agiscono quali organi sussidiari dello Stato aéfah garantire il rispetto dei principi previsti
dal presente articolo e dai codici deontologici lpautela della salute dei cittadini;

b) individuare le funzioni degli ordini e delle relai federazioni nazionali, attraverso la
promozione dell'autonomia delle rispettive professi della qualita tecnico professionale,
della valorizzazione della funzione sociale deltaf@ssione e della salvaguardia dei principi
etici dell’'esercizio professionale;

c) disciplinare la modalita di tenuta degli albi, elbn e registri professionali, prevedendo
I'iscrizione obbligatoria anche per i pubblici dijgkenti;

d) disciplinare la verifica e tutela della trasparerzaeridicita della comunicazione dei servizi
sanitari offerti ai cittadini e ai soggetti pubblecprivati;

€) prevedere, senza oneri aggiuntivi per la finanzabpca, le modalita di partecipazione,
'assunzione di ruoli e compiti degli ordini nelpgocedure relative allesame di abilitazione
all’esercizio professionale;

f) prevedere, senza oneri aggiuntivi per la finanzabpca, la promozione, I'organizzazione e la
valutazione dei processi di aggiornamento e dedlan&zione per lo sviluppo continuo
professionale di tutti i professionisti iscritti lagAlbi ai fini della certificazione del
mantenimento dei requisiti professionali;

g) individuare norme deontologiche raccolte in un cedipprovato e aggiornato dalle federazioni
nazionali, vincolante per tutti gli iscritti aglita, con le connesse responsabilita disciplinari;

h) disciplinare l'istituzione di specifici organi e tefinizione di idonee procedure che, a garanzia
dellautonomia e terzieta del giudizio disciplinarevedano la separazione della funzione
istruttoria da quella giudicante e l'esercizio @alilone disciplinare secondo i principi del
giusto procedimento confermando le competenze ggiinionali della Commissione centrale
per gli esercenti le professioni sanitarie (CcepmB),cui al decreto legislativo del Capo
provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233;

i) prevedere l'assoggettabilita delle sanzioni disegi nei confronti degli iscritti agli albi
professionali, in qualsiasi ambito svolgano la lattivita, compreso quello societario, secondo
una graduazione correlata alla gravita o reiteraziaellillecito, prevedendo altresi il
ravvedimento operoso e altre misure compensative;

I) prevedere I'assunzione della rappresentanza espiatemella professione nell’ambito delle
proprie competenze;

m) definire le strutture organizzative e amministratiegli ordini e delle federazioni nazionali,
con il compito di supporto alle attivitd degli andiprovinciali nel rispetto dell’autonomia e
delle competenze degli stessi e definire I'istitud delle federazioni regionali con compiti di
rappresentanza della professione presso le istiiuggional)

n) prevedere l'attribuzione alle federazioni dei cotinghi indirizzo e coordinamento e di supporto
amministrativo degli ordini provinciali nell’esplahento dei compiti e delle funzioni istitutive,
individuando altresi gli ambiti e le modalita com duali adottare atti sostitutivi a tutela
dell'interesse pubblico;

0) definire composizione, durata, funzioni gestionatiribuzioni e incompatibilita degli organi
degli ordini e delle relative federazioni nazionalonché i criteri e le modalita per il loro
scioglimento;



p) assicurare, per gli ordini che abbiano un numersditti all’albo superiore a 2.000 unita, la
piena accessibilita al voto e nel caso di assemialppresentative la tutela delle minoranze
qualificate degli iscritti nelle stesse;

g) prevedere che gli oneri di costituzione e funzioeata degli ordini e delle relative federazioni
nazionali, nonché di tenuta degli albi, elenchegistri professionali, siano posti a totale carico
degli iscritti, mediante la fissazione di adeguatntributi;

r) prevedere le modalita con le quali gli albi ricoegrin un medesimo ordine, nel rispetto
dell'integrita funzionale dello stesso, assumonpiéna autonomia nell’esercizio delle funzioni
di rappresentanza, di gestione e disciplinari;

s) confermare, per gli esercenti le professioni di @ucomma 1, gli obblighi di iscrizione alle
gestioni previdenziali previste dalle disposizivigienti;

t) prevedere le modalita in base alle quali costitwire ordine specifico per la professione
odontoiatrica, nel rispetto dei diritti acquisitgli iscritti agli albi dei medici chirurghi e degl
odontoiatri, fermo restando I'obbligo di iscrizioper I'esercizio specifico della professione;

u) prevedere per gli iscritti agli albi I'obbligo dildnea copertura assicurativa per responsabilita
professionale

3. I decreti di cui al comma 1 sono adottati ngpeitto della procedura di cui all’articolo 14 della

legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Mingella salute, di concerto con il Ministro per

la semplificazione normativa, sentita la Conferepeananente per i rapporti tra lo Stato, le regioni

e le province autonome di Trento e di Bolzano.

4. Gli schemi dei decreti di cui al comma 1, a $iegdella deliberazione preliminare del Consiglio
dei Ministri, sono trasmessi alla Camera dei Deputaal Senato della Repubblica ai fini
dell’'espressione dei pareri da parte delle Comamsgparlamentari competenti per materia, che
sono resi entro 40 giorni dalla data di trasmissiddecorso tale termine, i decreti sono emanati
anche in mancanza dei pareri. Qualora il terminevipto per i pareri dei competenti organi
parlamentari scada nei trenta giorni che precedarstadenza del termine di cui al comma 1, o
successivamente quest’ultimo s’intende automaticéengrorogato di tre mesi.

5. Le federazioni nazionali, relativamente agliediporganizzativi e applicativi, disciplinano con
appositi statuti le materie indicate al comma 2.

Art. 7
(Disposizioni in materia di sicurezza delle cure)

1. In attesa dell'adozione di una disciplina orgarin materia di rischio clinico, al fine di foraie
sostenere strumenti di governo clinico, miglioratoedella qualita e della sicurezza delle cure,
nonché della tutela della salute, le strutture tagri adottano sistemi di gestione degli eventi
avversi e dei quasi eventi e promuovono la comaioce trasparente degli eventi avversi, anche
sulla base di linee guida nazionali prodotte datistero della salute.

2. Le strutture sanitarie, al verificarsi di evalt@venti avversi, mettono in atto strumenti dalési

per la gestione del rischio clinico, nonché inix@tdi promozione della sicurezza delle cure per
prevenire il ripetersi di tali accadimenti. Le setid attivita, per quanto attiene la responsabilita
professionale, sono coperte dal segreto profedsi@ndufficio.

3. Le regioni e le aziende sanitarie, nelllambitei ¢orogrammi di formazione da esse
ordinariamente sviluppati, attribuiscono priorité@ecifici programmi di formazione obbligatoria
per diffondere la cultura della sicurezza delleeca ridurre i rischi emersi dai sistemi di
segnalazione.



4. Le attivita previste dal presente articolo nianb tra quelle istituzionalmente demandate adii en
del Servizio sanitario nazionale, i quali le svaelgaon le risorse umane, finanziarie e strumentali
disponibili a legislazione vigente.

Art. 8
(Riordino delle disposizioni normative in materia ditivita idrotermal)

1. Nel rispetto delleompetenze regionali in materia idrotermale e feres¢éando le disposizioni di
cui all’articolo 12 della legge 24 ottobre 2000, 323, il Governo €& delegato, senza nuovi o
maggiori oneri a carico del bilancio dello Statd, eamanare entro centottanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge, secondmadelalita e nel rispetto dei principi di cui
all'articolo 17his della legge 23 agosto 1988, n. 400, un decretd’oedidente della Repubblica,
recante un testo unico della normativa in matergttd/ita idrotermali.

Art. 9
(Abrogazione del requisito della specializzaziorez paccesso al Servizio sanitario nazionale per
gli odontoiatri)

1. Nei limiti delle risorse finanziarie disponib#i legislazione vigente e senza nuovi 0 maggiori
oneri per la finanza pubblica, dopo il comma 7’dgicolo 15 del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni, e insérgeguente:

“7-bis. Sono abrogati la lettetd del comma 1 e il comma 2 dell’articolo 28 del ragoento di cui

al decreto del Presidente della Repubblica 10 diceri997, n. 483.".

Art. 10
(Modificazioni al decreto legislativo 3 ottobre 280n. 153, recante nuovi servizi erogati dalle
farmacie, e al decreto legislativo 30 dicembre 1982502, e successive modificazioni)

1. All'articolo 1, comma 2, del decreto legislati8attobre 2009, n.153, sono apportate le seguenti

modificazioni:

a) alla letterad), dopo le parole “di personale infermieristico” somserite le seguenti: “e di
fisioterapisti”;

b) alla letterae), dopo le parole “prestazioni analitiche” sono itede seguenti: “e strumentali”.

2. All'articolo 8, comma 2, letterb-bis, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. G@iZne da

ultimo modificato dal decreto legislativo 3 ottob2909, n. 153, sono apportate le seguenti

modificazioni:

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

b) al punto 5, dopo le parole “prestazioni analiticeeho inserite le seguenti: “e strumentali”.

Art. 11
(Modificazioni all’articolo 102 del regio decreto72luglio 1934, n. 1265)

1. L'articolo 102 del testo unico delle leggi sané, approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n
1265, e successive modificazioni, € sostituitosgguente:

“102. Il conseguimento di piu lauree o diplomi déiteh all’esercizio cumulativo delle
corrispondenti professioni o arti sanitarie. Glereenti le professioni o arti sanitarie possono
svolgere, in qualsiasi forma, la loro attivita arrhacia, ad eccezione dei professionisti abilatdi
prescrizione di medicinali.



| sanitari abilitati alla prescrizione dei medidinghe facciano qualsiasi convenzione con farmacist
sulla partecipazione all'utile della farmacia, gdamon ricorra I'applicazione delle disposizioni

contenute negli articoli 170 e 172, sono puniti darsanzione amministrativa da euro 5.000 a
20.000.".

Titolo Il
Sanita elettronica

Art. 12
(Disposizioni in materia di fascicolo sanitario etebnico)

1. Il fascicolo sanitario elettronico (FSE) e lieme dei dati e documenti digitali di tipo saniteei
sociosanitario generati da eventi clinici preserttiascorsi, riguardanti I'assistito.

2. Il fascicolo sanitario elettronico e istituitalt® regioni e province autonome, nel rispettoalell
normativa vigente in materia di protezione dei gatisonali, a fini di:

a) prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione;

b) studio e ricerca scientifica in campo medico, bidioe ed epidemiologico;

C) programmazione, gestione, controllo e valutaziozliBagsistenza sanitaria.

3. Il fascicolo sanitario elettronico € alimentataonaniera continuativa dai soggetti che prendono i
cura I'assistito nell’ambito del Servizio sanitanazionale e dei servizi socio-sanitari regionali.

4. Le finalita di cui alla lettera) del comma 2 sono perseguite dai soggetti del Herganitario
nazionale e dei servizi socio-sanitari regionaé pinendono in cura l'assistito.

5. La consultazione dei dati e documenti presegitfascicolo sanitario elettronico di cui al comma
1, per le finalita di cui alldetteraa) del comma 2, puo essere realizzata soltanto coongenso
dell'assistito, salvo i casi di emergenza sanitagaondo modalita individuate dal regolamento di
cui al comma 7. Il mancato consenso non pregiudichritto all’erogazione della prestazione
sanitaria.

6. Le finalita di cui alle letterb) e c) del comma 2 sono perseguite dalle regioni e gatheince
autonome nonché dal Ministero della salute, neitilidelle rispettive competenze attribuite dalla
legge,senza l'utilizzo dei dati identificativi degli assiti e dei documenti clinici presenti nel FSE,
secondo livelli di accesso, modalita e logiche mjamizzazione ed elaborazione dei dati definiti,
con regolamento di cui al comma 7, in conformitapancipi di proporzionalita, necessita e
indispensabilita nel trattamento dei dati personali

7. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigaeadpresente legge, con decreto del Ministro della
salute, di concerto con il Ministro dell’economialelle finanzes con il Ministro per la pubblica
amministrazione e l'innovazione sentita la Conferenza permanente per i rappm@rtiot Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Botzaacquisito il parere del Garante per la
protezione dei dati personali, ai sensi dell’atbcd54, comma 4, del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, e sentito il DigitPA, sono stabiliticontenuti del FSE, le garanzie e le misure di
sicurezza da adottare nel trattamento dei datiopats nel rispetto dei diritti dell'assistito, le
modalita e i livelli diversificati di accesso al ESla parte dei soggetti di cui ai commi 4, 5 eab, |
definizione e le relative modalita di attribuziodeun codice identificativo univoco dell’assistito
che non consenta l'identificazione diretta delBr@ssatononché linteroperabilitd del FSE a
livello regionale, nazionale ed europeo nel rispeitdelle regole tecniche del Sistema pubblico
di connettivita.

8. Dall'attuazione del presente articolo non devdedvare nuovi o0 maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.

9. Le attivita previste dal presente articolo nianb tra quelle istituzionalmente demandate agdii en
del Servizio sanitario nazionale, i quali le svalgaon le risorse umane, finanziarie e strumentali
disponibili a legislazione vigente.



Art. 13
(Istituzione di sistemi di sorveglianza e regigthiirilevante interesse sanitario e di impianti
protesic)

1. Le sorveglianze e i registri di mortalita, diglagia e di impianti protesici sono istituiti afidi
ricerca scientifica in ambito medico, biomedicoegddemiologico al fine di garantire un sistema
attivo di raccolta sistematica di dati anagrafisgnitari ed epidemiologici per registrare e
caratterizzare tutti i casi di un rischio per ldusas di una particolare malattia o di una condigali
salute rilevante in una popolazione definita.

2. Le sorveglianze e i registri di cui al commadhe istituiti con decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministrolldesalute, acquisito il parere della Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regel@ province autonome di Trento e di Bolzano e del
Garante per la protezione dei dati personadlenco delle sorveglianze e i registri di motialidi
patologia e di impianti protesici € aggiornato pditamente con la stessa procedura.

3. Le regioni e le province autonome di Trento édizano possono istituire con legge regionale
registri di patologia, di mortalita e di impiantigbesici di rilevanza regionale e provinciale daier
da quelli di cui al comma 2.

4. Con successivo regolamento, da adottarsi aii slatisarticolo 17, comma 1, della legge 23
agosto 1988, n. 400, su proposta del Ministercadsdllute, acquisito il parere del Garante per la
protezione dei dati personali e sentita la Confeaigrermanente per i rapporti tra lo Stato, le magio
e le province autonome di Trento e di Bolzano,@®d8 mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, sono individuati, in conformit& alisposizioni di cui agli articoli 20, 22 e 154 de
decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, i stijghe possono avere accesso ai registri di cui al
presente articolo e i dati che possono conoscerehg le misure per la custodia e la sicurezza dei
dati. Per i registri di cui al comma 2, il termidiel8 mesi decorre dalla data di entrata in vigteke
decreto del Presidente del Consiglio dei ministitutivo dei registri. Per i registri di cui al mona

3, il termine di 18 mesi decorre dalla data di a&fatrin vigore della legge regionale istitutiva dei
registri stessi.

5. | contenuti del regolamento di cui al comma #a® in ogni caso informarsi ai principi di
pertinenza, non eccedenza, indispensabilita e si&edi cui agli articoli 3, 11 e 22 del decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196.

6. Le attivita previste dal presente articolo nianb tra quelle istituzionalmente demandate agdli en
del Servizio sanitario nazionale, i quali le svalg@on le risorse umane, finanziarie e strumentali
disponibili a legislazione vigente.

Titolo IV
Disposizioni in materia di servizi trasfusionali

Art. 14
(Modificazioni all’articolo 4 del decreto legislato/20 dicembre 2007, n. 261, in materia di
attivita di controllo dei Servizi trasfusionali eail Centri di medicina di laboratorio)

1. All'articolo 4 del decreto legislativo 20 dicerat2007, n. 261, dopo il comma 1, & inserito il
seguente:

"1-bis. Fermo restando quanto previsto dal comma 1 e &atlve le competenze delle regioni e
delle province autonome, i servizi trasfusionakl mispetto delle disposizioni in materia di
controlli di cui al presente decreto, possono affedI’esecuzione degli esami di validazione
biologica delle unita di sangue e degli emocomptinanlaboratori pubblici autorizzati, in
possesso dei requisiti di accreditamento seconddsf@sizioni normative vigenti.”.



