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Ministero ditt Stirte

PER UNA SANITA DALLA PARTE DEL CITTADINO

Questo disegno di legge nasce dall’esigenza di migliorare la qua-
lita e la sicurezza delle molteplici prestazioni erogate dalla sani-
ta pubblica italiana e lo fa intervenendo in diversi ambiti del Ssn.
A partire dall’aggiornamento dei suoi grandi principi ispiratori,
confermando l'unitarieta, I'universalita e I'equita del sistema, ma
alla luce dei cambiamenti del quadro costituzionale (che hanno
visto un ruolo sempre piu rilevante delle Regioni) e della neces-
sita di garantire appieno i nuovi bisogni di salute della popola-
zione.

Ma questo ddl & anche frutto del lavoro svolto nel primo anno e
mezzo di governo che ha consentito di verificare sul campo espe-
rienze, problemi, criticita, buone pratiche in atto. Labbiamo fat-
to scegliendo la politica del confronto permanente con le Regioni,
i sindacati, il mondo degli operatori e delle associazioni dei cit-
tadini e del volontariato.

Da questa stagione di ascolto deriva questo testo, che rappresenta
una forte e precisa assunzione di responsabilita della politica per
la salvaguardia e il miglioramento del sistema sanitario nazionale.
Per questo vengono ridefiniti i principali strumenti di governo del
sistema a partire dal Piano sanitario nazionale e dalla program-
mazione regionale degli interventi, fino alla determinazione di un
vero e proprio “sistema nazionale di valutazione” delle cure per
monitorare costantemente i risultati di salute in rapporto agli obiet-
tivi fissati dai piani nazionali e locali.

Si attua poi il definitivo riordino della medicina territoriale per de-
terminare un nuovo assetto delle cure e dell’assistenza extrao-
spedaliera, basato sulla continuita dell’assistenza per tutto I'ar-
co della settimana e soprattutto indirizzando gli interventi ver-
so i nuovi bisogni legati all'invecchiamento e alla crescita delle
malattie croniche che richiedono risposte sempre pili mirate sul-
I'esigenza della persona, nel rispetto della dignita e della quali-
ta della vita in tutte le sue fasi, compresa quella terminale.
Nasce cosi il secondo pilastro del Ssn, per una medicina realmente
vicina al cittadino ed in grado, nel contempo, di riqualificare I'at-
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tivita della rete ospedaliera. In questo senso abbiamo anche rian-
nodato le fila del processo di integrazione tra servizi sociali e sa-
nitari, in sintonia con I'altro ddl sulla non autosufficienza, per ar-
rivare ad un vero e proprio “sportello unico assistenziale” dove
il cittadino possa trovare tutte le risposte e le soluzioni indipen-
dentemente dal soggetto erogatore (Asl, Comuni, ecc.).

Ma perché qualita e sicurezza? Perché oggi dopo |'aziendalizzazione
del sistema, la determinazione del diritto alla salute con la fissazione
di livelli essenziali di assistenza omogenei su tutto il territorio,
dobbiamo rispondere alla forte domanda di qualita e sicurezza
che ci proviene giustamente dal cittadino.

Qualita e sicurezza nelle cure, ma anche nei processi gestiona-
li e organizzativi. Perché qualita e sicurezza sono anche traspa-
renza nelle nomine e nelle scelte di manager e primari e si ot-
tengono anche coinvolgendo nella gestione e nelle decisioni gli
operatori sanitari che si affiancheranno al direttore generale, at-
tuando finalmente il tanto atteso “governo clinico” nelle Asl e ne-
gli ospedali.

Ma qualita e sicurezza & anche avere i dirigenti con responsabi-
lita gestionali completamente dedicati all’azienda sanitaria pub-
blica per la quale lavorano e quindi con rapporto esclusivo per
tutta la durata del loro incarico.

E, ovviamente, qualita e sicurezza & dotare le Asl e gli ospedali
degli strumenti giusti per gestire il rischio clinico per evitare er-
rori e disorganizzazione che causano disservizi e malasanita.
Insomma quello che stiamo disegnando con questo dd| & un ser-
vizio sanitario nazionale sempre pit amico, responsabile, acco-
gliente, trasparente, capace di prendere in carico e interamente
proiettato alla promozione e alla tutela della salute in qualita e
sicurezza.

Livia Turco
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COME SI TRASFORMA IL SSN

NUOVI PRINCIPI PER FAR CRESCERE IL SISTEMA

SONO RIVISITATI E AGGIORNATI | PRINCIPI ISPIRATORI DEL SSN
GIAINDIVIDUATI DALLA LEGGE DEL 1978 E DAGLI INTERVENTI
NORMATIVI DEL 1992 E DEL 1999, IN PARTICOLARE:

1. & confermato il principio della DIGNITA DELLA PERSONA in tutte le fasi della vita, an-
che quella terminale, con particolare attenzione alle implicazioni derivanti dalle ap-
plicazioni mediche;

2. latutela della salute si trasforma in assunzione globale di REspoNsABILITA di tutte le
politiche pubbliche non sanitarie che influiscono direttamente sui determinanti del-
lo stato di salute della popolazione;

3. @échiamata in causa anche la REspoNsABILITA della singola persona, quale artefice del
proprio stile di vita e delle conseguenze di salute che ne derivano;

4. érafforzata la centralita del TErrITORIO nella logica di sussidiarieta tra gli enti di go-
verno del sistema;

5. éintrodotto il principio del coverNO cLINICO come modalita di coinvolgimento del-
le professioni sanitarie nelle decisioni sulla gestione dell’azienda o dell'ospedale

6. la PARTECIPAZIONE dei cittadini diviene strumento diffuso di verifica per un costan-
te miglioramento continuo della qualita dei servizi;

7. lavaLutazioNE diviene una funzione imprescindibile del Ssn a tutti i livelli di governo;
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mme il principio della DIGNITA DELLA
PERSONA & espressamente collegato al di-
ritto a ricevere le cure piu appropriate an-
che nelle fasi terminali della vita. Il disegno
di legge si collega, in questo modo, sia con
il dibattito in corso in Parlamento in ma-
teria di dignita del fine vita, sia con il piu
ampio confronto relativo alle implicazio-
ni degli sviluppi etici della ricerca biome-
dica (ART.1).

mm» |a RESPONSABILITA della tutela del-
la salute esce dai confini del Ssn e divie-
ne obiettivo delle politiche pubbliche non
sanitarie, in coerenza con gli orientamen-
ti espressi dall'Organizzazione mondiale
della sanita e dall’'Unione europea. Attra-
verso la sistematizzazione di uno stru-
mento adottato per la prima volta nel 2007
— il piano Guadagnare salute — le politiche
pubbliche settoriali saranno orientate a in-
fluenzare i c.d. determinanti della salute.
Al contempo i singoli individui sono ri-
chiamati, attraverso campagne di pre-
venzione mirate, ad adottare stili di vita sa-
lubri (ART. 2).

mm» |a CENTRALITA DEL TERRITORIO - pi-
lastro del Ssn gia dai primi anni Novanta
- & adeguata alla riforma del Titolo V del-
la parte seconda della Costituzione. In que-
sta ottica le pil rilevanti decisioni riguar-
danti il Ssn sono prese d'intesa con Regioni
ed Enti locali, nella consapevolezza che lo
sviluppo della sanita pubblica & concreta-
mente garantito dalla condivisione degli
obiettivi (ART. 6).

DDL Interventi per la qualita e la sicurezza del Servizio sanitario nazionale

LE NOVITA PIU RILEVANTI

mm» il COVERNO cLINICO chiude il pro-
cesso di aziendalizzazione del Ssn: la
buona sanita ¢ il prodotto della conver-
genza fra manager attenti alla gestione del-
le risorse — come condizione imprescin-
dibile per il governo del sistema — e pro-
fessionisti a contatto quotidiano col biso-
gno di salute delle persone (ART. 7).

mme ai fini di una effettiva realizzazione
della PARTECIPAZIONE dei cittadini al fun-
zionamento e al miglioramento del Ssn, il
disegno di legge prevede che 'audit civi-
co divenga strumento ordinario di valuta-
zione e che un accordo tra Stato e Regio-
ni individui le forme di partecipazione che
ciascun livello di governo ¢é tenuto ad as-
sicurare (ART.5).

mm» |2 VALUTAZIONE € strumento indi-
spensabile per la governance del sistema,
specialmente in un contesto istituzionale
ispirato al decentramento territoriale en-
tro il quale il governo nazionale elabora con
I'ausilio delle Regioni indirizzi ed obietti-
vi e ciascun livello di governo é responsabile
delle proprie scelte strategiche. Tutti i
soggetti coinvolti sono chiamati ad ali-
mentare il Sistema nazionale di valutazio-
ne incaricato di misurare costantemente il
rispetto dei livelli di servizio, la loro qua-
lita, 'andamento dei conti del Ssn (ART. 3).
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COME SI TRASFORMA IL SSN

GLI STRUMENTI DI GOVERNO DEL SSN:
UNA STRATEGIA NAZIONALE
PER UN PIU FORTE RUOLO DELLE REGIONI

L DISEGNO DI LEGGE RIDISEGNA L'IMPIANTO DI GOVERNO DEL
SSN E RIMODULA GLI STRUMENTI CHE COMPONGONO IN
MANIERA COERENTE LA CABINA DI REGIA DEL SISTEMA!

il Piano sanitario nazionale;

gli accordi tra Stato e Regioni;

la programmazione regionale;

il Sistema nazionale di valutazione;
i poteri sostitutivi.

n La programmazione nazionale diventa cornice di orizzonte temporale piti ampio
per definire in forma partecipata i target di salute del paese

n Le priorita della programmazione nazionale sono attuate tramite accordi fra Sta-
to e regioni che definiscono programmi di intervento per il raggiungimento degli
obiettivi di salute

n Il Sistema nazionale di valutazione monitora e verifica il livello di perseguimento
degli obiettivi nazionali e regionali.

n L'attivazione di poteri sostitutivi costituisce lo strumento di chiusura del sistema.

Si potenziano inoltre i luoghi della cooperazione tra Stato e Regioni:
I'’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali si configura con una missione e un qua-
dro di obiettivi pil chiari
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mm» o strumento principale della pro-
grammazione sanitaria, il PIANO SANITA-
RIO NAZIONALE, acquista un orizzonte di
cinque anni rispetto ai quali individua i bi-
sogni di salute della popolazione e definisce
le linee di indirizzo generali.

Inoltre, il coordinamento con il Piano
Guadagnare Salute punta a fare convergere
in modo integrato tutte le politiche pub-
bliche sul miglioramento dei determi-
nanti della salute (ART. 2).

mm» Le sinergie tra Stato e Regioni sa-
ranno fissate nell’ambito di specifici Ac-
coRrbI che rispondono ai macro obiettivi
dettati dal Piano sanitario nazionale.

Gli accordi intervengono prioritariamente
nelle aree definite dal disegno di legge: ero-
gazione dei LEA, programmi di preven-
zione, ricerca, sviluppo della qualita, for-
mazione, linee guida ecc. (ART. 2).

mm» LA PROGRAMMAZIONE REGIONALE,
in coerenza con il Piano nazionale e con
gli accordi, definisce I'orizzonte di azioni,
obiettivi e risorse delle singole Regioni.

DDL Interventi per la qualita e la sicurezza del Servizio sanitario nazionale

LE NOVITA PIU RILEVANTI

mme La chiusura del sistema si realizza at-
traverso la verifica degli adempimenti
previsti dagli accordi svolta dal Sistema na-
zionale di vaLuTAZIONE anche attraverso
il network di soggetti che lo alimenta
(Agenzia nazionale per i servizi sanitari re-
gionali, all’Agenzia italiana del farmaco, al
Comitato permanente per la verifica del-
I'erogazione dei LEA ecc.) (ART. 3)...

mme ... nel caso di inerzia delle Regioni si
attiva il POTERE SOSTITUTIVO: un accordo
tra Stato e Regioni stabilisce a monte qua-
li impegni sono soggetti a verifica e quin-
di all'attivazione del potere sostitutivo, a
riprova che il raggiungimento degli obiet-
tivi di salute e/o di gestione di una singo-
la Regione ¢ interesse non solo dello Sta-
to nella sua funzione di garante dell’uni-
tarieta del sistema, ma anche delle singole
Regioni (ART. 3).

mme || disegno di legge fissa le compe-
tenze DELL'AGENZIA NAZIONALE PER |
SERVIZI SANITARI REGIONALI per (ART. 15):
m  promozione della qualita delle pre-
stazioni e dei servizi resi al cittadino;
m  valutazione dell'impiego delle risor-
se in relazione alla qualita erogata;
m  monitoraggio e promozione della si-
curezza delle cure e del rischio clinico;
m  promozione dei programmi di ridu-
zione dei tempi di attesa;
m  elaborazione di linee guida cliniche
e di percorsi diagnostico-assistenziali
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COME SI TRASFORMA IL SSN

QUALITA, APPROPRIATEZZA E VALUTAZIONE

L DISEGNO DI LEGGE ORIENTA IL MODO DI OPERARE DEL SSN
VERSO GLI OBIETTIVI DI QUALITA, APPROPRIATEZZA E
VALUTAZIONE.

Tali principi devono essere agiti quotidianamente nell’azione di dirigenti, medici e ope-
ratori delle strutture sanitarie, ma queste pratiche diventano diffuse se il Governo nazionale
si fa promotore di funzioni coordinate, aperte e partecipate da tutti i soggetti istituzio-
nali volte a fornire un quadro nazionale di riferimento sui modelli, gli strumenti, le in-
formazioni.

In questa ottica virtuosa - che interpreta in modo di essere del Governo nella cornice del-
la riforma costituzionale federale - il disegno di legge prevede l'istituzione di due Siste-
mi nazionali di riferimento:

mme il Sistema nazionale linee guida e valutazione delle tecnologie sanitarie;
mme il Sistema nazionale di valutazione del Ssn.
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mm» L SISTEMA NAZIONALE LINEE GUIDA
E VALUTAZIONE DELLE TECNOLOGIE SANI-
TARIE nasce come funzione di coordina-
mento finalizzato a due obiettivi:

m  stabilire le linee guida di riferimen-
to per i percorsi diagnostico tera-
peutici;

m  valutare I'impatto sanitario ed eco-
nomico dell'introduzione di nuovi di-
spositivi medici e nuove tecnologie
sanitarie.

Attraverso il Sistema nazionale linee gui-

da si promuove in maniera diffusa il mi-

glioramento continuo della qualita nelle pra-

tiche diagnostiche e terapeutiche in rife-
rimento ai tempi di attesa, alla probabili-
ta di incidenti critici ed errori clinici, alle
patologie pili complesse, agli effetti rile-
vanti sull’organizzazione dei servizi. Per
raggiungere questo obiettivo il Sistema na-
zionale linee guida si organizza come sede

di collegamento e coordinamento tra il

Ministero della salute, le Regioni, I'’Agen-

zia nazionale per i servizi sanitari regio-

nali, I'lstituto superiore di sanita, I'Isti-
tuto superiore per la prevenzione e si-
curezza sul lavoro, '’Agenzia italiana del

farmaco, il Coordinamento degli Istituti di

ricovero e cura a carattere scientifico, il

Consiglio superiore di sanita, la Commis-

sione unica dei dispositivi medici, la Com-

missione nazionale sull'appropriatezza, del-
la Federazione nazionale degli ordini dei

medici e degli odontoiatri (ART. 17).
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LE NOVITA PIU RILEVANTI

mm» L SISTEMA NAZIONALE DI VALUTA-
ZIONE DEL SsSN si configura, a sua volta,
come il cruscotto nazionale attraverso
cui monitorare e valutare lo sviluppo del-
la qualita e dell’appropriatezza delle cure
erogate dalle strutture sanitarie e gli an-
damenti economici del sistema. Il Sistema
nazionale di valutazione deve svilupparsi
come la sede nella quale sono presenti tut-
te le informazioni che riguardano 'evolu-
zione del Ssn, in riferimento alle caratte-
ristiche quantitative e qualitative delle
prestazioni garantite, all'andamento della
spesa sanitaria pubblica e privata, al-
I'evoluzione dei modelli organizzativi dei
servizi ecc. (ART. 3). Il Sistema nazionale di
valutazione viene pertanto alimentato di in-
formazioni provenienti da tutti i soggetti
del Ssn, tanto che la sua stessa progetta-
zione viene effettuata attraverso modalita
negoziate con le Regioni.
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COME SI TRASFORMA IL SSN

IL CITTADINO CONOSCE, PARTECIPA, VALUTA

CON ILDISEGNO DI LEGGE IL SSN SI AVVICINA AL CITTADINO
PERCHE ANCHE IL CITTADINO SI AVVICINA ALLE STRUTTURE
ED Al SERVIZI SANITARI CON FUNZIONI DI VALUTATORE.

Da un lato, attraverso I'accesso alla rete di call center, pagine web, informazioni telematiche
il cittadino e le organizzazioni cui partecipa accedono in forma pili consapevole (e quin-
di piti rapida ed efficace) ai servizi e alle prestazioni che il Ssn gli garantisce.

Dall’altro, attraverso tale migliore conoscenza il cittadino, in forma singola o associata,
concorre a meglio definire e implementare le diverse politiche sanitarie o anche solamente
una parte dei servizi sanitari con i quali & entrato in contatto
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LE NOVITA PIU RILEVANTI

mme Con la predisposizione del PATTO PER
LA PARTECIPAZIONE ALLA TUTELA DEL DI-
RITTO ALLA SALUTE si siglano gli impegni
di reciprocita che le strutture del Ssn de-
vono attivare per garantire forme e modalita
di auditing civico e pubblicita dei risulta-
ti di valutazione

Le informazioni che i singoli pazienti o le
organizzazioni di tutela dei diritti forniscono
alle aziende consentono ad esse di ali-
mentare il circuito di miglioramento con-
tinuo della qualita e della sicurezza e, a li-
vello piti aggregato, vanno a fornire di con-
tenuti sempre pit completi il quadro di con-
trollo nazionale previsto con il Sistema na-
zionale di valutazione del Ssn (ART. 5).
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COME SI TRASFORMA IL SSN

GLI STRUMENTI DI GOVERNO DELL'AZIENDA:
DIRETTORI GENERALI E MEDICI COOPERANO
NELLA DIREZIONE DELLE AZIENDE

LA TRASFORMAZIONE IN SENSO AZIENDALE DEL SSN
NE HA CARATTERIZZATO L'EVOLUZIONE A PARTIRE DAL 1992.

La scelta del modello aziendale viene oggi confermata ma si arricchisce di risvolti nuo-
vi e coerenti con I'aggiornamento dei principi fondamentali del Ssn: all’azienda, sede pit
efficace ed efficiente di erogazione delle prestazioni sanitarie, & necessario ricondurre il
contributo dell'esperienza clinica (medici ed altri operatori) e di governo del territorio (sin-
daci).
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mme L GOVERNO CLINICO si traduce in un
meccanismo di gestione dell’azienda. Il col-
legio di direzione, espressione della glo-
balita delle professioni sanitarie, diviene or-
gano dell’azienda incaricato di esprimere
un parere obbligatorio su alcuni rilevanti
momenti della vita gestionale dell’ente: I'at-
to aziendale, i programmi di ricerca e for-
mazione, la contrattazione aziendale, la for-
mazione del personale, le modalita di
esercizio della professione intramuraria
(ART. 7).

Il collegio di direzione & composto da: di-
rettore sanitario e direttore amministrati-
vo, direttori di distretto, direttori di dipar-
timento e di presidio, responsabile del ser-
vizio infermieristico, rappresentante dei me-
dici di medicina generale e rappresentan-
te dei pediatri di libera scelta e degli spe-
cialisti convenzionati.

mme || disegno di legge consolida le fon-
damentali ARTICOLAZIONI DELLE AZIENDE
sanitarie (i dipartimenti e i distretti) e de-
gli ospedali (i dipartimenti). | diparti-
menti operano secondo un criterio di
omogeneita di area d’intervento, i distretti
come articolazioni territoriali dell’azienda.
Il disegno di legge chiarisce quale sia la re-
sponsabilita di tali strutture stabilendo un
legame chiaro tra obiettivi e risorse e
consentendo ai direttori di dipartimento e
di distretto di operare in una condizione
di “autonomia negoziata” con il direttore
generale

(ARTT. 9, 11, 12).
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LE NOVITA PIU RILEVANTI

mme Centrale & altresi L'INTEGRAZIONE

dell’azienda nello spazio territoriale entro

cui opera, per tale ragione il disegno di leg-

ge (ART. 4):

m  rafforzail legame tra |'azienda sani-
taria e le amministrazioni locali,
che non si limitano a partecipare alla
fase ascendente della programma-
zione delle attivita sul territorio, ma
dispongono di una risorsa in piu, I'in-
dividuazione di una prassi standard
di public review attraverso la quale il
direttore generale dovra, periodica-
mente, rendere conto dello sviluppo
delle attivita gestionali e del loro im-
patto sul territorio.

n Dall’altro lato si intensificano gli
sforzi per potenziare 'integrazione
dei percorsi assistenziali, partendo
dall'impegno a definire ambiti terri-
toriali coerenti per I'assistenza sociale
e sanitaria, passando per I'affida-
mento congiunto di servizi (piatta-
forme appaltanti uniche Asl/Comu-
ni) e chiudendo con la definizione di
percorsi di accesso nella rete dei ser-
vizi e di presa in carico coordinati tra
loro.
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INTERVENTI PER LA QUALITA E LA SICUREZZA DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

Riorganizzazione della Integrazione tra cure

rete dei medici di ospedaliere, cure

medicina generale e dei primarie, assistenza

pediatri di libera scelta domiciliare e servizi
sociali

sistema nazionale
divalutazione

Rafforzamento
delle farmacie come
presidio territoriale

sistema nazionale

linee guida N~

Esclusivita per i medici
responsabili di strutture

governo clinico

Nomine trasparenti Responsabilita
e per merito dei direttori rafforzata per i direttori
generali e dei primari di dipartimento

e di distretto
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Sistemi di risk
management nelle
aziende

partecipazione
dei cittadini alla
valutazione delle cure

°
Procedura stragiudiziale

1 C u r e Z Z a per chiedere indennizzi
per danni derivanti da
interventi medici

I

piu formazione sul
campo per i medici
specializzandi

sanzioni piu rigorose
contro le truffe al Ssn
S
Responsabilita
dell’azienda per i danni

medici non causati da
colpa grave o dolo
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COME SI TRASFORMA IL SSN

NUOVE REGOLE PER SCEGLIERE MANAGER
E PRIMARI COMPETENTI
E CON PROCEDURE ALLA LUCE DEL WEB

Al fine di rendere pil rigorose le procedure di selezione delle migliori competenze per i
ruoli apicali delle aziende sanitarie e ospedaliere sono introdotte misure volte a garan-
tire la trasparenza delle valutazioni e I'efficacia della rendicontazione dell’operato dei di-
rettori generali nei confronti di amministratori locali e organizzazioni di cittadini.



Ministere dott Sativte

mm» || procedimento di NOMINA DEI DI-
RETTORI GENERALI delle aziende si carat-
terizza per una forte spinta alla trasparenza.
Dall’attuale massima discrezionalita del ver-
tice politico della Regione si passa ad un
modello diviso in due fasi (ART. 8).

u Nella prima e garantita la valutazio-
ne tecnica dei CV orientata a indivi-
duare i candidati pili idonei a rea-
lizzare le strategie aziendali. Tale va-
lutazione & effettuata da una com-
missione di tecnici: un direttore ge-
nerale gia in servizio, il dirigente api-
cale del’amministrazione regionale,
un docente universitario in materia
di management. La commissione in-
dividua la terna dei migliori candidati.

m  Nellasecondasisvolge la decisione
del Presidente della Regione, che tut-
tavia & tenuto a scegliere uno dei mi-
gliori CV selezionati dalla commis-
sione tecnica. In questa maniera si
salvaguarda il margine di discrezio-
nalita della politica senza compro-
mettere la selezione tecnica delle pro-
fessionalita.

mme La procedura si svolge alla luce del
sole, poiché i CV dei candidati sono pub-
blicati on line e gli esiti della valutazione
tecnica devono essere trasmessi al Sistema
nazionale di valutazione e all’Agenzia na-
zionale per i servizi sanitari regionali
(ART. 8).
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LE NOVITA PIU RILEVANTI

mme Anche il procedimento di nomina dei

medici dirigenti di struttura complessa (i

primari) si ispira al medesimo regime di

TRASPARENZA (ART. 13).

m  Con bando pubblico viene data co-
municazione della vacanza del posto.

= | CV dei candidati sono pubblicati su
internet.

m  Unacommissione di selezione pre-
sieduta dal direttore sanitario del-
I'azienda, e composta da primari del-
la stessa branca estratti a sorte dal-
I'elenco di quelli operanti nella Re-
gione interessata, individua la terna
dei migliori candidati.

m |l direttore generale nomina con
motivazione scritta all'interno della
terna di nomi selezionata dalla com-
missione.



DDL Interventi per la qualita e la sicurezza del Servizio sanitario nazionale Mornistore deltn Sirtiste

COME SI TRASFORMA IL SSN

IL MEDICO SPECIALISTA DI DOMANI

LO SPECIALISTA DEL FUTURO ACQUISISCE FORMAZIONE TEORICO
PRATICA, GUIDATO DAUN TUTOR EAVENDO A DISPOSIZIONE UN
NETWORK FORMATIVO ARTICOLATO.

Teoria e pratica sul campo viaggiano insieme, attraverso la partecipazione attiva a mo-
menti di approfondimento sulla specializzazione che si intende conseguire. Questo per-
corso formativo - certificato sulla totalita della attivita formativa — costituisce requisito
per I'ammissione alla prova finale.
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LE NOVITA PIU RILEVANTI

mme Formare lo specialista del futuro
deve implicare la partecipazione diretta del
medico in formazione a tutte le attivita me-
diche: dalla medicina preventiva al pron-
to soccorso. Con assunzione di respon-
sabilita nei compiti assistenziali ed esecutivi
secondo le linee guida del tutor che ac-
compagna il processo formativo.

mme Durante la formazione diviene ob-
bligatorio per lo specialista la partecipazione
ad approfondimenti teorico pratici per la
specializzazione che si intende consegui-
re attraverso seminari, stage, confronti pe-
riodici sull’esperienza formativa.

mme |'attivita professionalizzante ha a sua
disposizione la rete formativa costituita da:
strutture universitarie, sedi ospedaliere ed
extra ospedaliere afferenti alla specializ-
zazione che si intende conseguire. Si vie-
ne a disporre, in tal modo, di un network
nel quale lo specializzando consolida la pro-
pria preparazione, attraverso un percorso
di learning by doing che il tutor individua-
le certifica quale titolo per 'ammissione alle
prove ed alla discussione delle tesi di spe-
cializzazione. (ART. 15).
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ESCLUSIVITA DEL RAPPORTO DI LAVORO

FIDELIZZAZIONE AL SISTEMA, AL CITTADINO, ALLA PROPRIA
CRESCITA PROFESSIONALE.

L’ESCLUSIVITA DI RAPPORTO COSTITUISCE ALLO STESSO TEMPO
UN IMPEGNO E UNA OPPORTUNITA:

mme assicura la presenza costante e continuativa del personale medico nelle strutture
ospedaliere per offrire maggiore tutela alle esigenze di cura dei pazienti;

mme favorisce un pill ampio ambito di esercizio della professione attraverso quella li-
bera ed intramuraria per rafforzare la liberta di scelta del medico verso cui si ha fi-
ducia;

mme consente di onorare gli impegni assunti nei contratti di lavoro sottoscritti verso il
Ssn per la durata dell'impegno avendo comunque a disposizione la liberta di scel-
ta professionale dopo aver concluso il periodo dell'incarico di responsabilita.
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mme Chi dirige una struttura complessa
deve avere I'esclusivita del rapporto di la-
voro per la durata dell'incarico prevista dal
contratto individuale.

mm» Anche chi dirige strutture semplici di-
partimentali con autonomia gestionale
deve avere |'esclusivita del rapporto per la
durata del suo incarico.

mme Per altri incarichi dirigenziali & con-
sentito, al termine dell'impegno assunto,
transitare dal rapporto esclusivo a quello
non esclusivo e viceversa.

mme A tutti & consentita la libera profes-
sione intramuraria con assunzione di re-
sponsabilita e di modalita organizzative dal-
la struttura verso il medico e dal medico
verso la struttura (ART. 16).
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VERSO UNA NUOVA SALUTE DEL TERRITORIO:
MIGLIORE ASSISTENZA PRIMARIA
E PIU INTEGRAZIONE SOCIO-SANITARIA

Il miglioramento della medicina territoriale & un obiettivo centrale del disegno di legge.
Solo quando le persone coglieranno concretamente I'avanzamento in termini di quali-
ta e presenza della rete della medicina di base, si potra riequilibrare il rapporto con la sa-
nita ospedaliera. Quindi I'obiettivo & di realizzare delle reti che, salvaguardando gli stu-
di dei medici generali, concentrino in strutture del territorio che diventano immediata-
mente percepite dalla cittadinanza (le Case della Salute), la continuita dell’assistenza am-
bulatoriale, tutti i giorni della settimana, 12 ore al giorno, e |'assistenza medica domici-
liare — anche pediatrica - sempre senza interruzione.

Il potenziamento dell’assistenza primaria con le nuove reti di medici di famiglia fa da piat-
taforma per un’operazione ancora piti ambiziosa sull’integrazione socio-sanitaria. Per-
ché una salute del territorio organizzativamente pili robusta, permette di integrarsi in ma-
niera piu efficace con le reti territoriali dei servizi sociali.

Nella medesima ottica di definire la rete di servizi territoriali piti completa possibile, ac-
quista significato anche I'ampliamento delle funzioni delle Farmacie che, in quanto tra-
dizionale presidio territoriale, ampliano la propria gamma di attivita all’assistenza do-
miciliare integrata, alle analisi di laboratorio, al monitoraggio sui farmaci prescritti.

| cittadini, specie le persone con problemi di cronicita, devono essere presi in carico al-
I'interno di un percorso di cura e assistenza unitario. Le molte risposte di cui necessita
un problema cosi complesso (risposte mediche, sociali ed economiche) non devono es-
sere composte insieme dal paziente o dalla sua famiglia, ma devono entrare tutte in una
modalita di presa in carico globale, attraverso sportelli unici ed équipe muiltidisciplina-
ri. Questo é I'obiettivo fondamentale della strategia del disegno di legge.
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mm» Vengono costituite le Unita di me-
dicina generale e le Unita di pediatria come
strutture organizzative di almeno 15 medici
per una platea di assistiti di almeno 15.000
persone (ART. 6).

mme Le Unita di medicina generale ga-
rantiscono I'assistenza ambulatoriale in tut-
ti i giorni della settimana nell’arco delle do-
dici ore diurne e I'assistenza domiciliare
continua, diurna e notturna (ART. 6).

mme le Unita di pediatria assicurano
I'assistenza ambulatoriale tutti i giorni del-
la settimana nell’arco delle dodici ore
diurne e I'assistenza notturna, prefestiva
e festiva in collaborazione con le Unita di
medicina generale (ART. 6).

mm» Le Regioni, per trovare soluzioni
organizzative adeguate ad assicurare la pre-
sa in carico integrata del bisogno socio-
sanitario e la continuita del percorso di cura
e di assistenza (ART. 4):

m  rendono coerenti il disegno dei di-
stretti sanitari e degli ambiti territo-
riali sociali;

m  sviluppano una programmazione
unitaria per le prestazioni ad alta in-
tegrazione;

m  verificano che quando i servizi rela-
tivi alle prestazioni integrate sono af-
fidate in outsourcing, si svolgano gare
uniche di ASL e comuni.
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LE NOVITA PIU RILEVANTI

mme lLe Farmacie attivano le seguenti

specifiche funzioni (ART. 21):

m  supporto all’assistenza domiciliare
integrata per i pazienti residenti nel-
I’ambito della sede farmaceutica;

m  analisidilaboratorio di prima istan-
za (esclusa I'attivita di prelievo di san-
gue o plasma mediante siringhe);

m  supporto all'attivita del medico di me-
dicina generale ai fini del monito-
raggio dell'utilizzazione dei farmaci
prescritti;

m  educazione sanitaria al pubblico.
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COME SI TRASFORMA IL SSN

SICUREZZA DELLE CURE,
RISARCIBILITA DEGLI ERRORI MEDICI
E LOTTA ALLE TRUFFE

ANCHE SE | CASI DI ERRORE MEDICO SONO STATISTICAMENTE
RARI, ESSI PROVOCANO, SPECIE NEI CASI PIU DRAM MATICI, UN
DIFFUSO TIMORE CHE INCIDE SUI COMPORTAMENTI DEI
PAZIENTI E DEI MEDICI.

Per questo il disegno di legge individua un pacchetto di norme finalizzate a massimiz-
zare il controllo su ciascun evento avverso, a favorire la denuncia degli errori da parte
degli stessi operatori, in modo da perfezionare ogni procedura di lavoro, infine a met-
tere i cittadini in condizione di ottenere in tempi rapidi I'indennizzo nel caso di un dan-
no subito.

Sicurezza del sistema significa anche espellere dalla rete del Ssn gli operatori privati ac-
creditati, estendendo a questi il meccanismo gia previsto per farmacisti e medici con-
venzionati.
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mme || disegno di legge si occupa della c.d.
“messa in sicurezza del paziente”, al fine
di ridurre il potenziale margine di errore pre-
sente in ogni prestazione o intervento nel
campo dell’assistenza sanitaria. La gestione
del rischio clinico, ossia dell’errore che pro-
voca un danno alla salute del paziente, di-
viene una delle funzioni attribuite alle
aziende. A questo scopo le Regioni cree-
ranno le condizioni ottimali affinché in ogni
struttura sanitaria siano previsti organismi
appositamente dedicati, dotati di stru-
menti idonei per la rilevazione e |'analisi dei
rischi, per il loro trattamento ed per il mo-
nitoraggio nel tempo (ART. 18).

mm» Le Regioni dovranno altresi assicu-
rare nei “luoghi delle cure” un servizio di
ingegneria clinica unicamente riservato al-
I'accertamento dell’'uso sicuro, efficiente ed
economico dei dispositivi medici, ad
esempio prevedendo procedure di accet-
tazione e collaudo di apparecchi e impianti,
sottoponendo gli stessi a manutenzione
preventiva e correttiva (ART. 18).
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LE NOVITA PIU RILEVANTI

mme || disegno di legge affronta il tema
della c.d. medicina difensiva. Si tratta di un
fenomeno sempre pil frequente che ha
conseguenze potenzialmente gravi perla
qualita e i costi dell'assistenza sanitaria.
Esso consiste nella scelta di una condot-
ta professionale che sia al riparo da rischi
o da eventuali danni, anche a scapito del
perseguimento dell'interesse del pazien-
te. Nella migliore delle ipotesi cio comporta
la prescrizione di prestazioni o accertamenti
diagnostici inutili, nella peggiore il rifiuto
di curare taluni pazienti o alcune patolo-
gie. Con ['obiettivo di contrastare tale fe-
nomeno il disegno di legge estende la re-
sponsabilita civile per la condotta del per-
sonale medico e non medico alla struttu-
ra sanitaria di appartenenza e prevede che
le Regioni provvedano a regolare la defi-
nizione stragiudiziale delle vertenze aven-
ti ad oggetto danni derivanti da prestazioni
fornite da operatori del Ssn (ARTT 19, 20).

mme || disegno di legge prevede che lad-
dove il titolare o il direttore sanitario di una
struttura accreditata sia condannato, con
sentenza passata in giudicato per il reato
di truffa, con danno patrimoniale a carico
del Ssn, venga dichiarata la sospensione
dell’accreditamento fino a sei mesi o, in
caso di recidiva, la decadenza definitiva. La
decadenza scatta se, anche in prima con-
danna, sia stato accertato un danno d'im-
porto pari o superiore a un decimo del tet-
to annuale di spesa fissato per la struttu-
ra interessata. La norma completa il qua-
dro di garanzie gia reso operante con la fi-
nanziaria per il 2007 per quanto riguarda
le farmacie ed i medici convenzionati
(ART. 10).
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RELAZIONE ILLUSTRATIVA

Il disegno di legge nasce dall’esigenza di mi-
gliorare la qualita e |a sicurezza delle risposte as-
sicurate dal Servizio sanitario nazionale. A di-
stanza di trent’anni dalla sua istituzione, e qua-
si a un decennio dall'entrata in vigore del d.Igs.
229 del 1999, occorre intervenire attraverso mi-
sure che, da un lato, confermano i principi di uni-
cita, universalita ed equita del sistema; dall’al-
tro, li adeguano al mutato scenario sociale e isti-
tuzionale.

Il disegno di legge, infatti, adegua gli strumen-
ti di governo del sistema sanitario al quadro isti-
tuzionale disegnato dalla riforma del titolo V del-
la parte seconda della Costituzione. Program-
mazione nazionale, LEA, sede di confronto
permanente tra Stato e Regioni, partecipazione
degli enti locali, sistema nazionale di valutazio-
ne sono oggi i tasselli di un modello di gover-
no entro il quale le decisioni sono assunte insieme
e responsabilmente da Stato, Regioni ed enti lo-
cali.

E confermato I'orientamento al modello di ge-
stione aziendale dei servizi, che si consolida at-
traverso la pratica del governo clinico quale for-
ma di partecipazione dei professionisti alla di-
rezione delle aziende. Attraverso il governo cli-
nico lo sviluppo gestionale dell’azienda mantiene
come obiettivo I'impiego efficiente delle risorse,
ma si arricchisce dell’attenzione alla qualita e alla
sicurezza delle prestazioni: il contributo tecni-
co-professionale di medici e sanitari garantisce
il management aziendale sul versante dell’ap-
propriatezza delle cure e, contemporaneamen-
te, assicura al paziente la presa in carico per-
sonalizzata, la continuita delle cure, il coinvol-
gimento nel percorso diagnostico-terapeutico-
assistenziale.

Il disegno di legge intende costruire le premes-
se per condurre il Servizio sanitario nazionale ver-
so la risposta a un bisogno di salute che si evol-

ve e richiede il potenziamento delle cure primarie
e dell'integrazione socio-sanitaria. || prolunga-
mento delle aspettative di vita, 'invecchiamen-
to della popolazione e il conseguente incremento
delle malattie croniche e degenerative impongono
una riorganizzazione dei servizi. L'istituzione del-
le Unita di medicina generale e delle Unita di pe-
diatria risponde all'esigenza di garantire una of-
ferta adeguata di assistenza sul territorio. A que-
sto impegno si associa quello per la presa in ca-
rico integrata dei bisogni socio-sanitari e per la
continuita dei percorsi diagnostico-terapeutico-
assistenziali. Si richiede a Regioni e Comuni di
definire le soluzioni organizzative piti adegua-
te per garantire 'accesso unitario alla rete dei ser-
vizi socio-sanitari, a partire da una coerente ar-
ticolazione territoriale per i distretti sanitari e per
gli ambiti territoriali sociali.

In una concezione moderna del diritto alla sa-
lute, la centralita della persona non coincide solo
con la somministrazione di cure appropriate, ma
anche con una pili pronunciata attenzione al ruo-
lo che ricoprono la prevenzione e I'adozione di
corretti stili di vita. Tale approccio oltrepassa i con-
fini della politica sanitaria per coinvolgere le po-
litiche pubbliche nel loro insieme. Il disegno di
legge prevede, in coerenza con le politiche del-
la Unione Europea e le raccomandazioni della
Organizzazione Mondiale della Sanita, la pro-
mozione da parte del Governo di un‘azione col-
legiale volta al potenziamento dei determinan-
ti della salute piui rilevanti, con particolare rife-
rimento alle cronicita e alle disuguaglianze so-
ciali di salute. "Guadagnare salute" & lo strumento
operativo identificato dal disegno di legge per
orientare le politiche e gli interventi non sanita-
ri delle istituzioni e dei soggetti sociali e per mo-
nitorare e verificare i risultati conseguiti.
Un'accezione ampia della salute, intesa come be-
nessere complessivo della persona, induce ad
affrontare altre conseguenze connesse all’al-
lungamento delle aspettative di vita: la garanzia
della qualita della vita in tutte le sue fasi, com-
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prese quelle terminali, anche quando vi & la con-
sapevolezza che il decesso & prossimo oppure
che il paziente & costretto a convivere con una
patologia cronica. In questa ottica il disegno di
legge inserisce tra i principi ispiratori del Servi-
zio sanitario nazionale quello della dignita del-
la persona e della qualita della vita in tutte le sue
fasi. La centralita della persona traccia I'impianto
del disegno di legge anche in chiave proattiva nel-
le diverse forme di partecipazione: del singolo alle
scelte riguardanti la propria salute e il proprio per-
corso assistenziale; dei cittadini associati alle at-
tivita di programmazione e di valutazione del-
la qualita e sicurezza dei servizi. La partecipazione
diventa un processo che alimenta in maniera co-
stante la funzione di valutazione del Servizio sa-
nitario nazionale.

Il disegno di legge stabilisce una regia nazionale,
sebbene partecipata da tutti i livelli di governo,
per |'attivita di valutazione dell'impatto delle po-
litiche sanitarie, attraverso listituzione del Sistema
nazionale di valutazione. La valutazione si afferma
anche come funzione diffusa e partecipata al li-
vello di singola azienda sanitaria, dal momen-
to che cittadini e comuni partecipano, in sede di
programmazione e di incarico dei direttori ge-
nerali, alla definizione dei criteri con i quali mi-
surare i risultati ottenuti dalle aziende. Il ruolo
dei comuni & valorizzato laddove si prevede che
I'ente possa chiedere conto al direttore genera-
le dell'impatto delle strategie sanitarie sul pro-
prio territorio, cosi da realizzare una program-
mazione che sia effettivamente condivisa.
Infine due ulteriori fattori concorrono a com-
pletare il quadro delle misure di ammoderna-
mento del Servizio sanitario nazionale: il concreto
rafforzamento dei principi di responsabilita e tra-
sparenza, sia per quanto attiene alle procedure
di selezione dei manager e dei responsabili di uni-
ta complesse, sia per quanto concerne la ren-
dicontazione delle scelte di gestione delle azien-
de sanitarie, in maniera da favorire la valoriz-
zazione del merito nell’accesso agli incarichi e

I'accessibilita alle informazioni per i cittadini. Il
disegno di legge detta disposizioni in materia di
scelta dei direttori generali delle aziende e di pro-
cedure selettive per la dirigenza medica, toccando
cosi un profilo di fondamentale importanza per
restituire fiducia e credibilita nell’operato degli
organi e delle strutture del Servizio sanitario na-
zionale e per allineare la normativa con le piti re-
centi indicazioni della Corte Costituzionale la qua-
le ha affermato “che i direttori generali delle Asl
siano nominati fra persone in possesso di spe-
cifici requisiti culturali e professionali e siano sog-
getti a periodiche verifiche degli obiettivi e dei ri-
sultati aziendali conseguiti” (sentenza n. 104 del
2007). Il disegno di legge stabilisce modalita se-
lettive per i direttori generali nelle quali prevale
il piano valutativo tecnico e la discrezionalita po-
litica delle Regioni & limitata oltre la soglia rap-
presentata dall'esame delle competenze pro-
fessionali. Anche per i dirigenti di unita complesse
prevale la valutazione tecnica, peraltro garanti-
ta dal sorteggio delle commissioni di selezione.
La logica del merito si ricollega all'obiettivo di tra-
sparenza attraverso la pubblicazione anche sui
siti internet dei curricula dei concorrenti.

Il disegno di legge ribadisce, in sostanza, gli orien-
tamenti del decreto legislativo 19 giugno 1999,
n. 229, aggiornandone la strumentazione a
fronte di esigenze insopprimibili che sono nel frat-
tempo maturate. Questa conferma, tuttavia, non
esclude la necessita di prendere atto che I'evo-
luzione del contesto socio-sanitario, della sen-
sibilita degli operatori e dei cittadini verso obiet-
tivi di qualita e sicurezza, nonché le rilevanti tra-
sformazioni istituzionali richiedono uno sforzo
per il miglioramento delle risposte ai bisogni as-
sistenziali e di salute.

Limpalcatura del provvedimento & costituita da
ventitre articoli suddivisi in due capi: il Capo |,
che consta di sei articoli attenti i principi del Ser-
vizio sanitario nazionale; il Capo Il, che consta
di diciassette articoli, detta disposizioni in ma-
teria di efficienza e funzionalita del Servizio sa-
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nitario nazionale.

In particolare, I'articolo 1 nel sostituire I'artico-
lo 1 vigente del decreto legislativo 30 dicembre
1992, h. 502 e successive modificazioni, defini-
sce la missione demandata a tutti gli attori che
concorrono alla tutela di cui all’articolo 32 del-
la Costituzione, nel rispetto del riparto di com-
petenze e dei principi di sussidiarieta e di leale
collaborazione di cui agli articoli 117, 118 e 120
della Costituzione.

In tale prospettiva, vengono richiamati i princi-
pi e gli obiettivi indicati dalla legge 23 dicembre
1978, n. 833 e individuati gli obiettivi e le linee stra-
tegiche per lo sviluppo del Servizio sanitario na-
zionale che, attraverso le funzioni allo stesso de-
mandate, per il tramite di un processo continuo
di concertazione tra il Ministero della salute e le
Regioni, assicura il godimento del diritto alla sa-
lute con il miglioramento continuo della quali-
ta delle prestazioni, dei percorsi assistenziali, del
governo clinico, della promozione di stili di vita
salutari, con la collaborazione anche delle or-
ganizzazioni sociali.

Per quanto concerne i livelli essenziali di assi-
stenza, il disegno di legge rinvia alla procedura
definita dall’articolo 54 della legge 27 dicembre
2002, h. 289, e all'adozione con decreto del Pre-
sidente del Consiglio dei Ministri d'intesa con la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Sta-
to, le Regioni e le Province autonome. | livelli es-
senziali di assistenza sono definiti, in coerenza
con gli obiettivi del Piano sanitario nazionale, e
contestualmente all'individuazione delle risor-
se finanziarie necessarie alla loro erogazione.
Larticolo 2, inserisce nell’articolato del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive
modificazioni, I'articolo 1-bis che estende dai tre
ai cinque anni la durata del Piano sanitario na-
zionale e ne disciplina la procedura di adozio-
ne che vede coinvolti il Parlamento, le Regioni,
la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome e le con-
federazioni sindacali maggiormente rappre-

sentative e le associazioni di tutela dei diritti. Il
Piano sanitario funge da cornice delle strategie
di medio periodo del Servizio sanitario nazionale
indicando gli obiettivi di salute che devono es-
sere conseguiti tramite specifici programmi di
intervento, a loro volta approvati attraverso la con-
clusione di accordi tra Stato e Regioni.
Larticolo 2, inoltre, inserisce 'articolo 1-ter inti-
tolato alla promozione del diritto alla salute in
tutte le politiche svolte da settori non sanitari che
influiscono sui determinanti della salute: con ca-
denza biennale, sulla base degli obiettivi di sa-
lute deliberati dal Consiglio dei Ministri, il Ministro
della salute, di concerto con i Ministri compe-
tenti per i diversi settori, d'intesa con la Confe-
renza Unificata, sentite le organizzazione dei la-
voratori, dei cittadini e dei datori di lavoro, ela-
bora uno specifico atto programmatico, deno-
minato Guadagnare salute, che definisce gli obiet-
tivi specifici, le azioni e le strategie che servono
per orientare le politiche e gli interventi non sa-
nitari delle istituzioni e dei soggetti sociali e le
scelte di vita delle persone verso risultati di sa-
lute equamente distribuiti, nonché il monitoraggio
e la verifica dei risultati conseguiti.

Larticolo 3 inserisce I'articolo 1-quater dedicato
al Sistema nazionale di valutazione del Servizio
sanitario nazionale quale strumento di valuta-
zione delle politiche sanitarie su tutto il territo-
rio nazionale. Attraverso il Sistema nazionale di
valutazione del Servizio sanitario nazionale, il Mi-
nistero della salute svolge inoltre un ruolo pro-
pulsore delle attivita di valutazione del Nuovo si-
stema informativo sanitario, delle attivita di mo-
nitoraggio svolte dall’Agenzia nazionale per i ser-
vizi sanitari regionali, delle attivita di ricerca svol-
te dall'Istituto superiore di sanita e dall’Agenzia
italiana per il farmaco, nonché delle valutazio-
ni svolte dal comitato permanente per la verifi-
ca dell’erogazione dei livelli essenziali di assi-
stenza. E previsto inoltre che con apposita intesa
tra Stato e Regioni, adottata ai sensi dell’artico-
lo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131,
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il Ministero della salute e le Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano definiscono gl
adempimenti regionali attuativi dei principi del-
la legge in assenza dei quali possono essere at-
tivati poteri sostitutivi.

Larticolo 3, inoltre, prevede la realizzazione di
un sistema regionale di controllo e valutazione
degli erogatori del Servizio sanitario nazionale,
nel rispetto del principio di coordinamento
della finanza pubblica. Tali sistemi regionali de-
vono verificare la coerenza della documentazione
sanitaria dei soggetti trattati con la remunerazione
delle prestazioni erogate, I'appropriatezza del-
le prestazioni erogate, la valutazione degli esiti
delle prestazioni erogate sulla base delle linee gui-
da.

Larticolo 4 sostituisce i commii 3, 4 dell’artico-
lo 3-septies del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502 e successive modificazioni, poten-
ziando gli strumenti di coordinamento e raccordo
tra la programmazione sociale dei comuni e sa-
nitaria delle aziende sanitarie locali e, in parti-
colare, d’intesa con la Conferenza unificata vie-
ne assicurato |'accesso unitario alla rete dei ser-
vizi socio-sanitari, anche attraverso progetti
personalizzati individuali.

Larticolo 5 introduce disposizioni di partecipa-
zione dei cittadini al fine della realizzazione del
diritto alla salute. L'aspetto innovativo della
previsione si rinviene nel comma 1, laddove la
partecipazione dei cittadini viene vista anche
come “momento” di attuazione del dettato Co-
stituzionale di cui all’articolo 117, secondo com-
ma, lettera m). Si prevede la predisposizione di
un Patto per la partecipazione alla tutela del di-
ritto alla salute che impegna il Governo nazio-
nale e i Governi regionali, per garantire forme di
partecipazione e valutazione civica nelle artico-
lazioni del Servizio sanitario nazionale, nonché
nell’operato dei direttori generali delle aziende
sanitarie.

Larticolo 6 conferisce una delega al Governo per
la riorganizzazione della medicina di base at-

traverso 'istituzione dell’Area di medicina ge-
nerale, cui afferiscono i medici appartenenti al-
I'area dell’assistenza primaria, della continuita
assistenziale e della medicina dei servizi e, pa-
rallelamente, le Unita di Medicina generale e le
Unita di Pediatria, quali strutture organizzative
elementari per la erogazione delle prestazioni di
medicina generale e di pediatria cui afferiscono
i medici appartenente alla citata Area. Il decre-
to delegato dovra stabilire le modalita operati-
ve di tali Unita, costituite da un congruo numero
di medici in relazione all’ambito territoriale e de-
mografico di riferimento per assicurare, mediante
turnazione e complementarieta degli orari, I'as-
sistenza ambulatoriale in tutti i giorni della set-
timana nell'arco delle 12 ore diurne e I'assistenza
domiciliare ininterrotta, diurna e notturna. Lar-
ticolo 6 inoltre, prevede un’altra delega per de-
finizione del ruolo delle farmacie pubbliche e pri-
vate nell’ambito del Servizio sanitario naziona-
le. Infine, viene prevista la possibilita per le Re-
gioni, ai fini dell’accesso nei ruoli della dirigen-
za medica presso i servizi di emergenza e ur-
genza, di considerare valida, in alternativa al re-
quisito della specializzazione, I'esperienza ma-
turata nei servizi dell'emergenza territoriale dal
personale in rapporto convenzionale per un pe-
riodo di almeno cinque anni.

Larticolo 7 nel novellare e integrare |'articolo 3
del decreto legislativo n. 502 del 1992 e successive
modificazioni, interviene parzialmente sull’or-
ganizzazione delle aziende sanitarie e ospeda-
liere e in tal senso ne sostituisce la rubrica. Laspet-
to sostanziale dell'intervento riguarda il poten-
ziamento del ruolo attribuito al collegio di dire-
zione, cui le Regioni possono riconoscere la qua-
lificazione di organo. Il collegio di direzione con-
corre alla pianificazione, alla valutazione dei ri-
sultati conseguiti rispetto agli obiettivi per il go-
verno delle attivita cliniche, alla programmazione
e valutazione delle attivita tecnico-sanitarie.
L'articolo ridefinisce i rapporti con il direttore ge-
nerale, prevedendo I'espressione di un parere ob-
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bligatorio su specifici atti quali: I'atto aziendale,
i programmi di ricerca e di formazione, gli obiet-
tivi della contrattazione integrativa aziendale, il
piano aziendale di educazione medica e delle pro-
fessioni sanitarie, le modalita generali di esercizio
della libera professione intramuraria. Il diretto-
re generale & tenuto a motivare le determinazioni
eventualmente assunte in contrasto con il sud-
detto parere. Viene demandata alla regione la di-
sciplina dell'attivita e della composizione del col-
legio di direzione. Al fine di favorire la trasparenza
degli atti e la partecipazione al governo aziendale
della dirigenza delle aziende sanitarie le regio-
ni possono disciplinare modalita di consultazione
e coinvolgimento nelle attivita della direzione
aziendale dei dirigenti di unita organizzative ti-
tolari di budget. Viene quindi stabilito dall’art. 7
una funzione di valutazione delle politiche sa-
nitarie propria dei Comuni.

Larticolo 8 modifica I'articolo 3-bis del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive
modificazioni. Al fine di applicare i canoni fissati
dall'articolo 97 della Costituzione, i quali esigono
che nell’accesso a funzioni piu elevate venga os-
servato un meccanismo di selezione delle mi-
gliori competenze, |'articolo stabilisce la tem-
pestiva pubblicita delle vacanze degli incarichi
di direttore generale delle aziende sanitarie, po-
tenzia i requisiti di formazione ed esperienza ne-
cessarie per candidarsi all'incarico, prevede
una valutazione dei profili professionali dei
candidati che fornisca al Presidente della Giun-
ta Regionale una terna di nomi, lasciando a que-
st’ultimo la valutazione finale all'interno. Larti-
colo &, altresi, prevede la trasmissione dell'intera
documentazione relativa alla procedura di se-
lezione del direttore generale al costituendo Si-
stema nazionale di valutazione del Ministero del-
la salute e al’Agenzia nazionale per i Servizi Sa-
nitari Regionali. Viene confermata la formazio-
ne obbligatoria per i direttori generali, prevedendo
che i corsi siano organizzati, con oneri a carico
dei partecipanti, dall’Agenzia per la formazione

dei dirigenti e dei dipendenti delle amministra-
zioni pubbliche-Scuola Nazionale della Pubblica
Amministrazione-, lasciando la possibilita anche
alle Regioni di organizzarli in ambito regionale
o interregionale in collaborazione con le universita
e altri enti accreditati. L'accreditamento relativo
ai contenuti dei corsi, alle metodologie e alla du-
rata & affidato ad un decreto del Ministro della
salute, di concerto con il Ministro per le riforme
e le innovazioni nella pubblica amministrazio-
ne, d’intesa con le regioni, sulla base delle pro-
poste formulate dalla Scuola Nazionale della Pub-
blica Amministrazione e '’Agenzia nazionale per
i Servizi Sanitari Regionali. E particolarmente ri-
levante, inoltre, che le Regioni debbono defini-
re preventivamente i criteri per la valutazione dei
direttori generali in sede di conferenza perma-
nente per la programmazione sanitaria e socio
sanitaria, e quindi con le rappresentanze degli
enti locali, anche sentite le associazioni di tute-
la degli utenti.

Con Ilarticolo g & modificato I'articolo 3-quater
del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502
e successive modificazioni, allo scopo di ridefi-
nire in maniera piu incisiva il ruolo del distret-
to, dotato di autonomia economica e tecnico-
gestionale, quale sede preposta all'organizzazione
e all'erogazione dell'assistenza primaria e alla ge-
stione delle prestazioni sanitarie a rilevanza so-
ciale e ad alta integrazione socio-sanitaria. In tal
senso il distretto opera in stretta collaborazio-
ne con i presidi ospedalieri per I'integrazione del-
le attivita specialistiche e assistenziali e con la
rete dei servizi sociali.

Con Particolo 10, si interviene in primo luogo sul
comma 4 dell’articolo 8 del piti volte citato de-
creto legislativo, relativo all'autorizzazione re-
gionale per I'esercizio dell'attivita sanitaria da par-
te delle strutture pubbliche e private, sostituendo
I'atto di indirizzo e coordinamento, ormai non
pili praticabile all'indomani della modifica del ti-
tolo V della Costituzione, con I'atto d’intesa Sta-
to-Regioni, il quale deve tener conto di ulterio-
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ri criteri direttivi rispetto a quelli attualmente pre-
visti. In particolare, sono stati inseriti: I'indivi-
duazione dei requisiti di sicurezza ed efficacia sot-
to il profilo scientifico, tecnologico, strutturale
e funzionale, da determinarsi sulla base di direttive
tecniche approvate dal Ministro della salute, sen-
tito il Consiglio superiore di sanita; la garanzia
della periodicita dei controlli effettuati dalle Re-
gioni sulla permanenza, da parte delle predet-
te strutture e ai fini del mantenimento dell’au-
torizzazione, dei requisiti medesimi; la verifica
dell'adozione di adeguate forme assicurative per
la copertura dei danni derivanti dall'esercizio del-
le professioni sanitarie, ovvero I'adozione di for-
me alternative di garanzia da parte delle strut-
ture pubbliche; il controllo in capo al Ministero
della salute, in coordinamento con le Regioni, sul
rispetto dei criteri direttivi individuati.

Le ulteriori modifiche riguardano, invece, i
commi 3, 4, 5 e 6 dell'articolo 8-quater concer-
nente 'accreditamento istituzionale per le strut-
ture gia autorizzate, sostituendo anche in que-
sto caso I'atto di indirizzo e coordinamento con
apposito atto d'intesa Stato-Regioni.

Larticolo 10, infine, prevede un sistema auto-
matico di sospensione dell’accreditamento per
le strutture i cui titolari siano stati responsabili
di truffa con sentenza passata in giudicato.
Larticolo 11 nel sostituire I'articolo 17-bis del de-
creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e suc-
cessive modificazioni, individua nel diparti-
mento il modello ordinario di gestione operati-
va di tutte le attivita delle aziende sanitarie e ospe-
daliere. La nomina del direttore di dipartimen-
to e preceduta da consultazione del collegio di
direzione e del comitato di dipartimento. Il di-
rettore di dipartimento, titolare di budget, pre-
dispone annualmente il piano delle attivita e I'uti-
lizzazione delle risorse disponibili, negoziato con
la direzione generale nell’ambito della pro-
grammazione aziendale. Resta alle regioni la di-
sciplina delle competenze dei dipartimenti, le mo-
dalita di assegnazione e gestione delle risorse ai

direttori, la composizione e il funzionamento del
comitato di dipartimento.

Nell'ottica della missione deputata al diparti-
mento e al distretto, I'articolo 12, aggiungendo
I'articolo 17-ter, riconosce ai direttori di diparti-
mento e di distretto specifiche responsabilita di
indirizzo, valutazione, ottimizzazione delle risorse
assegnate, in ragione del raggiungimento della
migliore efficacia delle prestazioni cliniche ero-
gate sulla base dell’'evidenza scientifica, allo sco-
po di ottenere il massimo gradimento degli uten-
ti assistiti, riducendo al minimo il rischio di ef-
fetti indesiderati.

Larticolo 13 introduce nuovi criteri nel sistema
di selezione degli incarichi di direzione di strut-
tura complessa, al fine di valorizzare la traspa-
renza e la meritocrazia, secondo 'orientamen-
to espresso dalla Corte Costituzionale nelle
sentenze 62/2006, 465/2005 e 407/2005. Le nuo-
ve modalita di conferimento degli incarichi, sul-
la base dei criteri dettati dal Decreto del Presi-
dente della Repubblica 10 dicembre 1997, n.484,
prevedono che il bando di selezione indichi le
competenze professionali e i requisiti richiesti
con riferimento alla tipologia delle attivita sani-
tarie da erogare, sulla base della programmazione
aziendale. La Commissione di selezione & co-
stituita da cinque componenti scelti dal collegio
di direzione, di cui uno interno all’azienda sa-
nitaria — il direttore del dipartimento presso il qua-
le I'incarico & vacante, che svolge le funzioni di
presidente - e quattro nell'ambito di una rosa di
almeno otto nominativi di direttori di struttura
complessa appartenenti alla medesima disciplina
dell'incarico, individuati tramite pubblico sorteggio
tra il personale del Servizio sanitario nazionale,
iscritti negli elenchi della regione e di una regione
aggiuntiva. La commissione seleziona non piu
di tre candidati ed & tenuta a motivare adegua-
tamente la propria scelta. | curricula dei candi-
dati selezionati devono essere resi pubblici dal-
I'azienda sanitaria. Il direttore generale sceglie
motivatamente il candidato a seguito di un col-
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loquio attitudinale svolto dalla Commissione in
sua presenza, sulla base dei criteri individuati dal-
|a regione. Loperato dei direttori di struttura com-
plessa & valutato entro un anno dalla nomina sul-
la base dei criteri stabiliti con atto di intesa tra
Stato e Regioni.

Larticolo 14 integra 'articolo 15-bis del decreto
legislativo n. 502 del 1992 e successive modifi-
cazioni, prevedendo che il Ministero della Salute
coordina la formazione specifica dei medici di
medicina generale attraverso la definizione di in-
dirizzi strategici volti ad assicurarne 'omogeneita
sul territorio nazionale.

Larticolo 15 interviene, integrando I'articolo 16
del decreto legislativo n. 502 del 1992 e successive
modificazioni, sull’attivita di formazione dei me-
dici specializzandi, prevedendo lo svolgimento
della stessa attivita nelle strutture universitarie
e del Servizio sanitario nazionale, ospedaliere ed
extraospedaliere, costituenti la rete formativa in-
dividuata, per ogni specializzazione, nell’'area dove
ha sede la scuola di specializzazione di concer-
to con l'universita e la regione, e costituisce re-
quisito per I'ammissione alle prove in itinere ed
alla discussione della tesi di specializzazione; si
prevede, altresi, che i criteri generali della rota-
zione tra le strutture della rete formativa, sono
determinati, all'inizio di ogni anno accademico,
dall'osservatorio regionale di cui all'articolo 44
del decreto legislativo n.368/1999. Al fine di fa-
vorire I'acquisizione delle capacita professionali
inerenti al titolo di specialista, la formazione dei
medici in regola con I'acquisizione dei crediti for-
mativi, avviene a partire dal penultimo anno di
iscrizione alla scuola di specializzazione, all'in-
terno delle unita operative costituenti la rete for-
mativa.

Con larticolo 16, si interviene sostituendo il com-
ma 4 dell’articolo 15-quater del decreto legisla-
tivo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive mo-
dificazioni, sul sistema dell’esclusivita del rap-
porto di lavoro per i primari responsabili di strut-
ture complesse e per tutti i responsabili di arti-

colazioni organizzative rilevanti. E’ riaffermato
il principio che la direzione di struttura complessa
comporta I'esclusivita del rapporto per tutta la
durata dell'incarico prevista dal contratto indi-
viduale; analoga previsione vale anche per la di-
rezione di struttura semplice dotata di autono-
mia gestionale. Per tutti gli altri incarichi che non
rientrano nelle suddette fattispecie, & prevista la
possibilita, a domanda, e al termine dell'impe-
gno assunto con il contratto individuale, di tran-
sitare dal rapporto esclusivo a quello non esclu-
sivo e viceversa, con effetti giuridici ed econo-
mici decorrenti dal primo giorno del mese suc-
cessivo. Viene altresi stabilito che le disposizioni
sopra indicate esplicano i proprio effetti per gli
incarichi assegnati dopo la data di pubblicazio-
ne in Gazzetta Ufficiale della presente legge, ov-
vero al momento del rinnovo per gli incarichi at-
tualmente in vigore.

Contestualmente, in quanto incompatibile con
le previsioni introdotte, viene abrogato il primo
periodo del comma 5 dell'articolo 15-quinquies del-
lo stesso decreto legislativo n. 502/1992 e suc-
cessive modificazioni.

NelParticolo 17 & disciplinato il coordinamento,
da parte del Ministero della salute, delle varie at-
tivita preordinate alla definizione di linee guida
e di percorsi diagnostico terapeutici, priorita-
riamente riferiti alle aree tematiche collegate alla
variabilita nella pratica clinica, ai tempi di atte-
sa, alla probabilita di incidenti critici e di errori
clinici, alle patologie ad elevata complessita ed
elevata incidenza, agli effetti rilevanti sull’orga-
nizzazione dei servizi e agli obiettivi individua-
ti dal Piano sanitario nazionale, come pure alle
valutazioni di impatto sanitario ed economico
e di analisi dei rapporti costo beneficio e rischio
beneficio riguardo ai nuovi dispositivi medici ed
alle tecnologie sanitarie innovative, secondo I'ap-
proccio del health technology assessment. E a
tal fine prevista I'attivazione presso lo stesso Mi-
nistero — secondo modalita da definirsi in ap-
posito decreto del Ministro della Salute d’inte-
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sa con la Conferenza Stato Regioni - del Siste-
ma nazionale linee guida e health technology as-
sessment - previa costituzione di un comitato stra-
tegico incaricato di elaborare e coordinare pro-
grammi annuali - affidandone la realizzazione ad
un comitato organizzativo.

Larticolo 18 reca disposizioni in materia di si-
curezza dei pazienti e delle cure per la gestione
del rischio clinico, affidando alle Regioni I'ado-
zione, presso le strutture sanitarie pubbliche e
private accreditate, di una funzione aziendale per-
manentemente dedicata al controllo e gestione
del rischio clinico, attraverso misure di preven-
zione, di monitoraggio degli errori e degli even-
ti avversi connessi a procedure diagnostiche e
terapeutiche, al fine di poter quindi migliorare
|la sicurezza dei pazienti riducendo al massimo
sia 'errore umano, sia I'errore causato da inef-
ficienze del sistema sanitario. Il comma 2, met-
te in capo alle Regioni e Province autonome, nel-
I'ambito delle rispettive funzioni istituzionali, I'as-
sicurazione dell’adozione in ogni azienda sani-
taria o in ambiti sovraziendali individuati, di un
servizio di ingegneria clinica che garantisca un
uso, sicuro, efficiente ed economico dei dispo-
sitivi medici, ivi compresi i collaudi, la manu-
tenzione preventiva e correttiva e verifiche pe-
riodiche di sicurezza. Infatti, le trasformazioni edi-
lizie e impiantistiche, frequentemente e inevi-
tabilmente necessarie in ambito ospedaliero, ri-
chiedono la capacita di gestire le fasi di progetto
e di gestione in maniera integrata e continua, il
che comporta la disponibilita all'interno del-
I'azienda sanitaria di adeguate competenze du-
rante tutto il ciclo di vita della struttura.

Con I'articolo 19 si evidenzia che il nuovo siste-
ma che si vuole introdurre con la proposta nor-
mativa in questione trova le sue origini nella “ga-
ranzia di qualitd” che vuole indicare la preoc-
cupazione, di coloro che operano nell'ambito me-
dico, di fornire prestazioni garantite dal punto
di vista delle metodiche professionali. Posto che
la costruzione di rigidi percorsi terapeutici puo

azzerare i rischi derivanti dalla pratica clinica, vie-
ne introdotta, per danni causati da medici, ma-
nager e operatori, la responsabilita civile anche
a carico della struttura. Si introduce inoltre al com-
ma 3, in alternativa alla copertura assicurativa la
introduzione di forme di garanzia equivalenti per
le strutture pubbliche (come le fideiussioni o au-
toassicurazioni), peraltro gia previste dalla nor-
mativa contrattuale, nell’ambito delle disponi-
bilita economiche esistenti.

Larticolo 20 reca 'adozione da parte delle Re-
gioni e Province autonome, di misure organiz-
zative presso le aziende sanitarie al fine di ga-
rantire la definizione stragiudiziale delle con-
troversie tra pazienti e strutture sanitarie aven-
ti ad oggetto danni per prestazioni fornite da ope-
ratori del Servizio sanitario nazionale. Tali misure,
con I'impiego delle risorse umane e strumentali
disponibili, consentono al ricorrente celerita, im-
parzialita e autorevolezza nella definizione del-
la vertenza; in tal senso vengono indicati alcu-
ni criteri funzionali cui attenersi per la relativa ado-
zione.

Con Particolo 21 si ridefiniscono il ruolo e i com-
piti dell’Agenzia per i servizi sanitari regionali, tra-
sformandone la denominazione in Agenzia na-
zionale per i servizi sanitari regionali. La predetta
agenzia & stata istituita con il decreto legislati-
VO 30 giugno 1993 n. 266, come modificato dal-
la legge 28 marzo 2001 n. 129 di conversione del
decreto legge 19 febbraio 2001, n. 17, e svolge
essenzialmente compiti di collaborazione nei con-
fronti delle Regioni e delle Province autonome
in materia sanitaria, anche a supporto delle loro
iniziative di auto-coordinamento. | compiti del-
I'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
riguardano principalmente la promozione del-
la qualita delle prestazioni e dei servizi resi al cit-
tadino nell’'ambito dei livelli essenziali di assi-
stenza, e il monitoraggio dell’efficienza, econo-
micita e funzionalita dei servizi sanitari. In par-
ticolare '’Agenzia nazionale per i servizi sanita-
ri regionali interviene svolge attivita di:
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1. sostegno alla programmazione sanitaria
regionale;

2. valutazione delle risorse impiegate in rela-
zione alla qualita delle prestazioni erogate;

3. collaborazione al monitoraggio dei livelli es-
senziali di assistenza;

4. analisi, valutazione e diffusione di dati sul fun-
zionamento e sulla qualita dei servizi sani-
tari;

5. attivita di monitoraggio, promozione e co-
ordinamento della sicurezza delle cure;

6. promozione, assistenza tecnica e monito-
raggio dei programmi di riduzione dei tem-
pi di attesa per 'erogazione delle prestazioni;

7. predisposizione e valutazione di linee gui-
da cliniche;

8. monitoraggio delle procedure di accredita-
mento;

9. valorizzazione dell'innovazione nell'orga-
nizzazione dei servizi;

10. valutazione e sostegno all'innovazioni tec-
nologica delle regioni;

11. elaborazione di modelli di organizzazione e
funzionamento dei servizi sanitari e socio-
sanitari;

12. supporto al Ministero della Salute e alle Re-
gioni per la predisposizione, valutazione e
attuazione dei provvedimenti nazionali e re-
gionali relativi all'educazione continua in me-
dicina;

13. collaborazione con I'’Agenzia per la forma-
zione dei dirigenti e dei dipendenti delle am-
ministrazioni pubbliche- Scuola nazionale
sdella pubblica amministrazione- per la va-
lutazione e coordinamento dei programmi
dei corsi di formazione dei direttori generali
previsti all'articolo 8.

Larticolo 22 delega il Governo ad adottare uno

o piu decreti legislativi in materia di riorganiz-

zazione degli enti vigilati dal Ministero della Sa-

lute finalizzati alla riorganizzazione degli enti e

istituti sottoposti alla sua vigilanza: Istituto Su-

periore di Sanita (I.S.S.), Istituti Zooprofilattici

Sperimentali (11.ZZ.SS.), Croce Rossa ltaliana,
Lega Italiana per la Lotta contro i Tumori (LILT),
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA). Larticolo
22, infine, delega il Governo al coordinamento
della disciplina legislativa in materia sanitaria.
Larticolo 23 contiene I'elenco dei termini per I'ado-
zione dei provvedimenti.

Il presente provvedimento costituisce collega-
to ordinamentale alla manovra di finanza pub-
blica per I'anno 2008.



&2
DDL Interventi per la qualita e la sicurezza del Servizio sanitario nazionale Minsstere dotter Sartinte

CAPO |

Principi del Servizio sanitario nazionale

Art.1 Principi e funzioni del Servizio sanitario nazionale

Art.2  Programmazione sanitaria e intersettoriale

Art.3  Sistema nazionale e regionale di valutazione del Servizio sanitario
nazionale e interventi sostitutivi

Art. 4  Promozione dell'integrazione socio sanitaria

Art.5  Partecipazione dei cittadini

Art. 6  Delega al Governo in materia di assistenza primaria
e di emergenza sanitaria territoriale e definizione del ruolo delle farmacie

CAPO 1l
Disposizioni in materia di efficienza e funzionalita del Servizio sanitario nazionale
Art.7  Organizzazione delle aziende
Art.8  Direttori generali
Art. 9  Distretto
Art. 10  Requisiti delle strutture sanitarie pubbliche e private
ed effetti sanzionatori in caso di truffe al Servizio sanitario nazionale
Art. 11 Dipartimenti
Art.12  Responsabilita dei direttori di dipartimento e di distretto
Art.13  Incarichi di direzione di struttura complessa
Art.14 Formazione specifica in medicina generale
Art.15  Medici specializzandi
Art.16  Esclusivita del rapporto di lavoro dei dirigenti del ruolo sanitario
Art.17  Sistema nazionale linee guida e valutazione delle tecnologie sanitarie
Art.18  Sicurezza delle cure
Art. 19  Responsabilita civile delle strutture e del personale sanitario
Art. 20  Definizione stragiudiziale delle controversie
Art. 21 Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
Art. 22 Deleghe al Governo per la riorganizzazione degli enti vigilati
dal Ministero della Salute e per il coordinamento
e il riordino della disciplina legislativa in materia sanitaria
Art. 23 Termini per I'adozione di provvedimenti e abrogazioni



,
82
Ministere dotter Sartinte DDL Interventi per la qualita e la sicurezza del Servizio sanitario nazionale

CAPO |
Principi del Servizio sanitario nazionale

Art. 1
(Principi e funzioni
del Servizio sanitario nazionale)

1. Larticolo 1 del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni, &
sostituito dal seguente:

“Art.1
(Tutela del diritto alla salute e definizione dei
livelli essenziali di assistenza)

1. La tutela della salute come diritto fondamentale
dellindividuo e interesse della collettivita di
cui all'articolo 32 della Costituzione & garantito
dal Servizio sanitario nazionale.

2. Il Servizio sanitario nazionale & il complesso
delle funzioni esercitate dai Servizi sanitari
regionali, dagli enti e dalle istituzioni di rilievo
nazionale, nonché dallo Stato in base a quan-
to stabilito dagli articoli 117 e 118 della Co-
stituzione, nel rispetto dei principi di sussi-
diarieta e leale collaborazione. Le strategie
e gli obiettivi di sviluppo e di innovazione del
Servizio sanitario nazionale sono definiti, in
conformita ai principi indicati dalla legge 23
dicembre 1978, n. 833, e dal presente decreto
legislativo, in sede di concertazione tra Mi-
nistero della salute, regioni e province au-
tonome, nell’ambito di una sede di confronto
permanente, attraverso la programmazione
sanitaria nazionale, accordi ed intese.

3. | principi ispiratori del Servizio sanitario na-
zionale sono:

a) latutela della salute quale interesse dif-
fuso della comunita, che se ne assume
la responsabilita attraverso comporta-
menti che ne assicurano la promozione;

b) la dignita della persona e la qualita del-
la vita in tutte le fasi, compresa quella ter-

minale, attraverso la garanzia di adeguata
assistenza nell’ambiente pili idoneo;

c) laintegrita della persona con particola-
re riguardo alle applicazioni della biolo-
gia e della medicina;

d) il diritto di conoscere ogni informazione
riguardante il proprio stato di salute e di
esprimere consenso in relazione alle
cure somministrate;

e) l'universalita delle prestazioni a garanzia
dell’equita nell’accesso ai servizi sanita-
ri in proporzione ai bisogni della perso-
na e indipendentemente da ogni distin-
zione di etd, sesso, orientamento ses-
suale, luogo, religione e condizione so-
ciale di appartenenza;

f) la partecipazione dei cittadini, singoli o
associati, attraverso le organizzazioni di
tutela del diritto alla salute, alla definizione,
implementazione e valutazione delle
politiche sanitarie, anche mediante la mi-
sura della soddisfazione per il servizio ero-
gato;

g) la centralita del territorio, intesa come pro-
mozione e valorizzazione delle autono-
mie, anche in relazione agli aspetti or-
ganizzativi e gestionali;

h) l'unicita del sistema basato sul finan-
ziamento pubblico;

i) la sostenibilita economica e sociale, in-
tesa come governo delle risorse disponibili
in funzione dell'appropriatezza e del-
I'efficacia degli interventi

) la configurazione aziendale delle Unita sa-
nitarie locali e degli altri enti del Servizio
sanitario nazionale che, nell’ambito dei
principi di responsabilita e autonomia
gestionale, assicurano la partecipazio-
ne dei professionisti alle decisioni stra-
tegiche riguardanti lo sviluppo del-
I'azienda e il decentramento nell'orga-
nizzazione dei servizi;

m) il rispetto delle norme deontologiche e
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degli obblighi professionali;

4. |l Servizio sanitario nazionale assicura le se-

guenti funzioni:

a) latutela della salute secondo modalita che
assicurino I'eguaglianza dei cittadini e il
superamento degli squilibri territoriali nel-
le condizioni socio-sanitarie del paese;

b) la promozione della salute e la preven-
zione delle malattie, degli infortuni e del-
le conseguenti disabilita;

) la garanzia dei livelli essenziali di assi-
stenza attraverso le risorse finanziarie pub-
bliche individuate ai sensi del commas,
nel rispetto della qualita e dell’appro-
priatezza delle cure, nonché dell'econo-
micita nell'impiego delle risorse;

d) il miglioramento continuo della qualita
delle prestazioni, dei percorsi assistenziali,
dell'organizzazione sanitaria;

e) I'appropriatezza nell’erogazione delle
prestazioni sanitarie, la formazione con-
tinua del personale e I'ottimizzazione nel-
I'utilizzo delle risorse;

f) Ilattuazione del principio del governo cli-
nico, inteso come responsabilizzazione
della dirigenza e del personale in relazione
alle scelte strategiche effettuate ai diver-
si livelli del Servizio sanitario nazionale
per assicurare la funzionalita delle attivita
e dei servizi, il miglioramento continuo
della qualita e la sicurezza delle presta-
zioni;

g) l'integrazione delle strategie assistenziali
con le politiche settoriali che ad ogni li-
vello hanno effetti sulle condizioni di sa-
lute e di vita dei cittadini;

i) la ricerca scientifica e I'innovazione tec-
nologica quali fattori fondamentali per lo
sviluppo quantitativo e qualitativo dei ser-
vizi e per il raggiungimento degli obiet-
tivi di salute e la realizzazione di servizi
in rete per i medici di medicina genera-
le ed i pediatri di libera scelta;

[) lassistenza farmaceutica agli aventi di-
ritto con I'ausilio delle farmacie pubbli-
che e private.

5. | livelli essenziali di assistenza, ai sensi del-

6.

I'articolo 54 della legge 27 dicembre 2002,
n. 289, sono definiti con decreto del Presi-
dente del Consiglio dei Ministri, d'intesa con
la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome
ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della leg-
ge 5 giugno 2003, n. 131, in coerenza con gli
obiettivi individuati dal Piano sanitario na-
zionale. Lindividuazione dei livelli essenziali
di assistenza ¢ effettuata contestualmente
alla individuazione delle risorse finanziarie
destinate al Servizio sanitario nazionale, nel
rispetto delle compatibilita finanziarie defi-
nite per |'intero sistema di finanza pubblica
nel Documento di programmazione eco-
nomico finanziaria. Il Servizio sanitario na-
zionale garantisce, a titolo gratuito o con par-
tecipazione alla spesa, nelle forme e secondo
le modalita previste dalla legge, le prestazioni
sanitarie e socio sanitarie comprese nei li-
velli essenziali di assistenza.
| livelli essenziali di assistenza compren-
dono:
a) l'assistenza sanitaria collettiva e la pro-
mozione della salute in ambiente di vita
e di lavoro;
b) I'assistenza primaria e sociosanitaria;
c) l'assistenza ospedaliera.
Sono posti a carico del Servizio sanitario na-
zionale le attivita e i servizi le cui prestazio-
ni, sulla base delle conoscenze ed esperienze
scientifiche e cliniche disponibili, presenta-
no significativi benefici in termini di salute,
individuale e collettiva, a fronte delle risor-
se impiegate. Sono esclusi dai livelli essen-
ziali di assistenza le tipologie di assistenza,
i servizi e le prestazioni sanitarie che:
a) non rispondono a necessita assistenziali
tutelate in base ai principi ispiratori del
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Servizio sanitario nazionale di cui al
comma 3;

b) non soddisfano il principio dell'efficacia
e dell'appropriatezza, ovvero la cui effi-
cacia non & dimostrabile in base alle evi-
denze scientifiche disponibili, o sono uti-
lizzati per soggetti le cui condizioni cli-
niche non corrispondono alle indicazio-
ni raccomandate;

c) in presenza di altre forme di assistenza
volte a soddisfare le medesime esigen-
ze, non soddisfano il principio dell'eco-
nomicita nell'impiego delle risorse, ovvero
non garantiscono un uso efficiente del-
le risorse quanto a modalita di organiz-
zazione ed erogazione dell'assistenza.

Le prestazioni innovative per le quali non

sono disponibili sufficienti e definitive evi-

denze scientifiche di efficacia possono essere
erogate in strutture sanitarie accreditate
dal Servizio sanitario nazionale esclusiva-

mente nell'ambito di appositi programmi di

sperimentazione autorizzati dal Ministero del-

la salute.

9. Alle attivita previste nel presente articolo si

provvede nell'ambito delle ordinarie risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibi-
li a legislazione vigente, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pub-
blica.”.

Art. 2

(Programmazione sanitaria e intersettoriale)

Dopo I'articolo 1 del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 502, e successive modifi-
cazioni, sono inseriti i seguenti:

“ Art. 1-bis
(Programmazione sanitaria)
Il Piano sanitario nazionale delinea le stra-
tegie per il raggiungimento degli obiettivi di
salute e il funzionamento dei servizi utili a

soddisfare le esigenze specifiche della po-

polazione. Il Piano sanitario nazionale ha du-

rata quinquennale ed & adottato dal Gover-

no entro il 30 novembre dell'ultimo anno di

vigenza del Piano precedente. Il Piano sa-

nitario nazionale indica:

a) gli obiettivi di salute da perseguire e il loro
grado di conseguimento per il periodo di
validita del Piano, al fine di contrastare
le principali patologie e promuovere la pre-
venzione e gli stili di vita favorevoli alla
salute;

b) le linee strategiche per il conseguimen-
to degli obiettivi di salute, al fine di rea-
lizzare la progressiva riduzione delle di-
suguaglianze sociali e territoriali e di fa-
vorire I'accesso al Servizio sanitario na-
zionale dei soggetti svantaggiati;

c) i criteri e gli indicatori per la quantifica-
zione degli obiettivi di salute, per la loro
valutazione.

Le regioni, singolarmente o attraverso stru-

menti di autocoordinamento, elaborano pro-

poste per la predisposizione del Piano sa-
nitario nazionale, con riferimento alle esi-
genze del livello territoriale regionale e in-
terregionale, anche sulla base delle indica-

zioni del Piano sanitario nazionale e dei li-

velli essenziali di assistenza vigenti, entro

il 31 marzo dell’ultimo anno di vigenza del

Piano.

Il Governo, su proposta del Ministro della sa-

lute, sentita la Conferenza permanente per

i rapporti fra lo Stato e le regioni e le province

autonome, predispone entro il 31 luglio

dell'ultimo anno di vigenza del Piano il nuo-
vo Piano sanitario nazionale, tenendo con-

to delle proposte trasmesse dalle regioni. I

Piano sanitario nazionale & adottato senti-

te le Commissioni parlamentari compe-

tenti per la materia, le quali si esprimono en-
tro trenta giorni dalla data di trasmissione
dell'atto, nonché le confederazioni sindacali
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maggiormente rappresentative e le orga-
nizzazioni di tutela dei diritti, le quali rendono
il parere entro venti giorni. Il Governo, ove
si discosti dal parere delle commissioni par-
lamentari, & tenuto a motivare la propria dif-
ferente determinazione. Il Piano sanitario na-
zionale & adottato ai sensi dell'articolo 1 del-
la legge 12 gennaio 1991, n. 13, d'intesa con
la Conferenza unificata di cui all'articolo 8 del
decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281.
Il Piano sanitario nazionale puo essere mo-
dificato nel corso della sua vigenza con la pro-
cedura di cui al comma 3.
Le regioni e le province autonome adottano
piani sanitari regionali aventi ad oggetto in-
terventi per gli obiettivi di salute e il funzio-
namento dei servizi per soddisfare le esigenze
specifiche della popolazione, anche in rife-
rimento agli obiettivi del Piano sanitario na-
zionale.

Con appositi accordi tra lo Stato, le regioni

e le province autonome, adottati ai sensi del-

I'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto

1997, n. 281, possono essere approvati pro-

grammi di intervento per lo sviluppo delle

linee strategiche e per il conseguimento de-
gli obiettivi di salute indicati dal Piano sa-
nitario nazionale, riguardanti:

a) le azioni finalizzate a garantire I'eroga-
zione dei livelli essenziali di assistenza con
particolare riferimento alle reti di assi-
stenza a valenza interregionale;

b) gli indirizzi e le azioni finalizzate agli obiet-
tivi del programma governativo di pre-
venzione;

c) lefinalita generali e i settori della ricerca
nel campo biomedico e in quello della or-
ganizzazione e gestione dei servizi sanitari
prevedendo, altresi, il relativo program-
ma di ricerca;

d) gliindirizzi e le azioni finalizzati a orien-
tare il Servizio sanitario nazionale verso
il miglioramento continuo della qualita

dell’assistenza, anche attraverso la rea-
lizzazione di progetti di interesse sovra-
regionale;

e) le esigenze relative alla formazione di base
e gli indirizzi relativi alla formazione
continua del personale, nonché alla va-
lorizzazione delle risorse umane;

f) le linee guida e i relativi percorsi dia-
gnostici e terapeutici allo scopo di favo-
rire, all'interno di ciascuna struttura sa-
hitaria, lo sviluppo di modalita sistema-
tiche di revisione e valutazione della
pratica clinica e assistenziale e di assi-
curare i livelli essenziali di assistenza;

g) la promozione dell’appropriatezza:

1) del ricorso alle prestazioni sanitarie;

2) delle modalita della loro erogazione
da parte delle strutture sanitarie in re-
lazione agli specifici bisogni di salu-
te e all’uso efficiente delle risorse;

h) la promozione dell'innovazione e dello svi-
luppo dei servizi sanitari in relazione al-
'ammodernamento tecnologico e al-
I'apporto delle evidenze scientifiche;

i) la partecipazione attiva degli utenti ai per-
corsi assistenziali e, in forma associata,
alla programmazione e alla valutazione
dei servizi;

[) l'integrazione funzionale e operativa dei
servizi sanitari e dei servizi socio-assi-
stenziali degli enti locali in coordinamento
con gli strumenti di cui alla legge 8 no-
vembre 2000, n. 328.

Le Regioni coordinano la tempistica degli

strumenti della programmazione sanitaria

regionale con quella nazionale e trasmettono
al Ministro della salute una relazione trien-
nale sullo stato di attuazione del Piano sa-
nitario nazionale e dei propri Piani sanitari
regionali, nonché relazioni relative agli accordi

di cui al comma 6 del presente articolo in

base alle modalita in essi disciplinate.

8. Il Ministro della salute relaziona al Parlamento
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sullo stato sanitario del Paese, attraverso
la presentazione di una relazione trienna-
le e di relazioni riferite agli obiettivi di sa-
lute perseguiti con gli accordi di cui al com-
ma 6. Nella relazione triennale, il Ministro
della Salute:

a) illustra le condizioni di salute della po-
polazione presente sul territorio nazionale;

b) descrive le risorse impiegate e le attivita
svolte dal Servizio sanitario nazionale;

c) indica il grado di conseguimento degli
obiettivi fissati dal Piano sanitario na-
zionale;

d) riferisce sui risultati conseguiti dalle Re-
gioni in riferimento all'attuazione della
programmazione sanitaria regionale;

e) fornisce indicazioni per |'elaborazione del-
le politiche sanitarie;

f) riferisce sul rispetto dei livelli essenziali
di assistenza.

Ai fini del monitoraggio delle attivita di pro-
grammazione svolte a livello regionale, le re-
gioni e le province autonome trasmettono
al Ministro della Salute e alla Agenzia na-
zionale per i servizi sanitari regionali i pia-
ni sanitari approvati.

Il Ministro della salute, anche avvalendosi

dell'Agenzia nazionale per i servizi sanitari

regionali, promuove forme di collaborazione

e di condivisione degli indirizzi in funzione

dell'applicazione coordinata del Piano sa-

nitario nazionale e della normativa di set-
tore.

11. Le organizzazioni a scopo non lucrativo con-

corrono con le istituzioni pubbliche e quel-
le equiparate di cui all'articolo 4, comma 12,
alla realizzazione dei doveri costituzionali
di solidarieta, dando attuazione al plurali-
smo etico-culturale dei servizi alla persona.
Esclusivamente ai fini del presente decreto
sono da considerarsi a scopo non lucrati-
vo le organizzazioni che svolgono attivita nel
settore dell'assistenza sanitaria e socio-

sanitaria, qualora ottemperino a quanto pre-
visto dalle disposizioni di cui all'articolo 10,
comma 1, lettere d), e), f), g), e h), e com-
ma 6 del decreto legislativo 4 dicembre 1997,
n. 460; resta fermo quanto disposto dal-
I'articolo 10, comma 7, del medesimo de-
creto. L'attribuzione della predetta qualifi-
ca non comporta il godimento dei benefi-
ci fiscali previsti in favore delle organizza-
zioni non lucrative di utilita sociale dal de-
creto legislativo 4 dicembre 1997, n. 460.

Art. 1-ter
(Promozione del diritto alla tutela
della salute in tutte le politiche svolte
da settori non sanitari che influiscono
sui determinanti della salute)

La tutela e la promozione della salute,
come interesse della collettivita, sono obiet-
tivi comuni di tutti i settori non sanitari che
influiscono sui determinanti della salute. Coe-
rentemente con le politiche dell'Unione eu-
ropea e le raccomandazioni dell'Organiz-
zazione Mondiale della Sanita, il Governo pro-
muove un'azione collegiale per il poten-
ziamento dei determinanti della salute che
sono pil rilevanti ai fini della prevenzione
delle malattie, con particolare riferimento alle
malattie croniche che costituiscono le prin-
cipali cause di morbosita e mortalita della
popolazione e di domanda di assistenza sa-
nitaria e ai determinanti delle disugua-
glianze sociali di salute. E affidato alle regioni
e alle province autonome il compito di pro-
muovere, nella pianificazione intersettoriale,
programmi integrati di prevenzione, al fine
di perseguire la tutela della salute in tutte
le politiche regionali.

Con cadenza biennale, il Consiglio dei Mi-
nistri, su proposta del Ministro della Salu-
te, delibera gli obiettivi di salute e le inizia-
tive da perseguire nell'ambito delle diverse
politiche settoriali, tenuto conto anche de-
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gli indirizzi dell’'Unione europea e degli
obiettivi contenuti nel Piano sanitario na-
zionale.

Sulla base degli obiettivi di salute di cui al
comma 2, il Ministro della salute, di concerto
con i Ministri competenti per i diversi settori,
d'intesa con la Conferenza unificata di cui al-
I'articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, sentite le parti sociali e le or-
ganizzazioni di tutela del diritto alla salute,
elabora un atto programmatico, denominato
: “Guadagnare salute”, che definisce le
strategie e le azioni volte a orientare le po-
litiche e gli interventi non sanitari delle isti-
tuzioni pubbliche e private e le condotte in-
dividuali, nonché il monitoraggio e la veri-
fica dei risultati conseguiti.

4 . Alle attivita previste nel presente articolo si

provvede nell’ambito delle ordinarie risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibi-
li a legislazione vigente, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pub-
blica.”.

Art. 3
(Sistema nazionale e regionale
di valutazione del Servizio sanitario
nazionale e interventi sostitutivi)

Dopo l'articolo 1-ter del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 502, e successive mo-
dificazioni, introdotto dall’articolo 2, & inserito
il seguente:

“Art. 1-quater
(Sistema nazionale di valutazione
del Servizio sanitario nazionale
e interventi sostitutivi)

Il Ministero della salute valuta il persegui-
mento degli obiettivi di tutela della salute su
tutto il territorio nazionale. Con decreto del
Ministro della salute, di concerto con il Mi-

nistro dell’economia e delle finanze, d’inte-
sa con la Conferenza unificata, sono defini-
te le modalita di funzionamento del Sistema
nazionale di valutazione.

Il Sistema nazionale di valutazione si alimenta
delle informazioni prodotte dal Nuovo si-
stema informativo sanitario, dalle attivita svol-
te dall’Agenzia nazionale per i servizi sani-
tari regionali, dalle attivita di ricerca svolte
dall'Istituto superiore di sanita e dall’Agen-
zia italiana per il farmaco, nonché delle va-
lutazioni svolte dal comitato permanente per
la verifica dell’erogazione dei livelli essenziali
di assistenza, nei limiti degli stanziamenti di
cui all’articolo 1, comma 288, della legge 23
dicembre 2005, n. 266, e successive modi-
ficazioni, istitutivo del Sistera nazionale di
verifica e controllo sull’assistenza sanitaria
(SIVEAS). Restano fermi i compiti del Tavolo
di verifica degli adempimenti di cui all’arti-
colo 12 dell’intesa tra le Stato, le regioni e le
province autonome sancita in data 23 mar-
z0 2005 dalla Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le provin-
ce autonome, in attuazione dell’articolo 1,
comma 173, della legge 30 dicembre 2004,
n. 311, per le finalita di quanto disposto dal-
I'articolo 1, comma 184, lettera c), della leg-
ge 30 dicembre 2004, n. 311, e dall'articolo
1, comma 796, lettera d), numero 3, della leg-
ge 27 dicembre 2006, n. 296, nonché per la
valutazione dell’andamento della spesa sa-
nitaria nelle singole regioni.

Previa intesa ai sensi dell’articolo 8, comma
6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, il Mi-
nistero della salute, le regioni e le province
autonome disciplinano gli adempimenti re-
gionali attuativi dei principi della presente
legge.

Nel caso di inottemperanza, da parte delle
regioni e province autonome, agli adempi-
menti regionali attuativi della presente leg-
ge, il Presidente del Consiglio dei Ministri,
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su proposta del Ministro della salute, asse-

gna all'ente interessato un congruo termi-

ne per adottare i provvedimenti dovuti; de-
corso inutilmente tale termine, il Consiglio
dei Ministri, sentite '’Agenzia nazionale per

i servizi sanitari regionali e la Conferenza per-

manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni

e le province autonome, assume gli atti ne-

cessari per assicurarne |'adozione, anche me-

diante la nomina di commissari “ad acta”,
con oneri a carico della regione interessata.

Alla riunione del Consiglio dei Ministri par-

tecipa il Presidente della Giunta regionale del-

la Regione interessata al provvedimento.".

All'articolo 2 del decreto legislativo 30 di-

cembre 1992, n. 502 e successive modifi-

cazioni, dopo il comma 2-octies sono aggiunti

i seguenti:

“2-nonies. Ai fini del rispetto del principio di
coordinamento della finanza pubblica e
di garanzia dei Livelli essenziali di assi-
stenza, le regioni e le province autono-
me, nell'esercizio dei poteri di vigilanza
di cui all'articolo 8, comma 4 del decre-
to legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
successive modifiche adottano, prov-
vedimenti diretti alla realizzazione del Si-
stema regionale di controllo e valutazione
degli erogatori del servizio sanitario sul-
la base dei seguenti principi e criteri :

a) rispondenza tra la documentazione am-
ministrativa relativa alla remunerazione
delle prestazioni erogate dai singoli ero-
gatori e i dati clinici rilevabili dalla do-
cumentazione sanitaria relativa ai soggetti
trattati;

b) appropriatezza delle prestazioni eroga-
te ed economicita nell'utilizzazione del-
le risorse;

c) valutazione degli esiti delle prestazioni ero-
gate sulla base di linee guida, da adottare,
su proposta dal Ministro della salute, di
intesa con la Conferenza Stato-Regioni,

1.

ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della leg-
ge 23 giugno 2003, n. 131.

decies . Le regioni e le province autono-
me predispongono relazioni annuali del-
I'attivita di controllo e valutazione degli
erogatori del servizio sanitario regiona-
le, che sono inviate al Ministero della sa-
lute e che, corredate da un parere del-
I'Agenzia per i servizi sanitari regionali,
sono allegate alla relazione sullo stato sa-
nitario del Paese di cui all'articolo 1, com-
ma12.

2 - undecies. All'articolo 88, comma 2, della
legge 23 dicembre 2000, n. 388, le parole
: “di almeno il 2 per cento” sono sosti-
tuite dalle seguenti: “di almeno il 5 per
cento”.

duodecies. A partire dalla data di entrata
in vigore del decreto previsto al comma
1 dell’articolo 1-quater le funzioni attual-
mente svolte dal SIVEAS, di cui all’arti-
colo 1, comma 288, della legge 23 di-
cembre 2005, n. 266, sono assorbite dal
Sistema nazionale di valutazione del
Servizio sanitario nazionale” .

2

2

Art. 4
(Promozione dell’integrazione
socio sanitaria)

All'articolo 3-septies del decreto legislativo

30 dicembre 1992, n. 502, e successive mo-

dificazioni, i commi 3 e 4 sono sostituiti dai

seguenti:

“3. Le prestazioni sociosanitarie a elevata in-
tegrazione sanitaria sono caratterizzate
da particolare rilevanza terapeutica e
intensita della componente sanitaria e at-
tengono prevalentemente alle aree ma-
terno-infantile, anziani, handicap, pato-
logie psichiatriche e dipendenze da dro-
ga, alcool e farmaci, patologie per infe-
zioni da HIV e patologie in fase terminale,
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inabilita o disabilita conseguenti a pato-
logie cronico-degenerative.

3-bis. Alfine di garantire I'integrazione del-
le prestazioni volte a soddisfare i bisogni
complessi individuati al comma 1, con
atto di intesa con la Conferenza unifica-
ta ai sensi dell’articolo 8, comma 6, del-
la legge 5 giugno 2003, n. 131, sono in-
dividuati gli elementi essenziali per pro-
muovere 'accesso unitario alla rete dei
servizi socio-sanitari e i progetti perso-
nalizzati individuali, nonché i criteri per
il cofinanziamento di tali attivita da par-
te delle aziende sanitarie locali e dei co-
muni singoli o associati.

4. Leregioni definiscono soluzioni organizza-

tive adeguate per assicurare la presa in ca-

rico integrata del bisogno socio-sanitario e

la continuita del percorso diagnostico, te-

rapeutico e assistenziale. In attuazione del
principio dell'integrazione degli interventi so-
cio-sanitari le regioni, non oltre il 31 dicem-

bre 2008:

a) definiscono una articolazione territoria-
le coerente sia per i distretti sanitari sia
per gli ambiti territoriali sociali, al fine di
adottare strumenti unitari per la pro-
grammazione, |'organizzazione e la ge-
stione delle prestazioni di cui al comma
5

b) promuovono il coordinamento tra i Pro-
grammii delle attivita territoriali e i Piani
di zona di cui all'articolo 19 della legge 8
novembre 2000, n. 328;

c) verificano che 'affidamento da parte di
aziende sanitarie locali e comuni ai sog-
getti privati che erogano prestazioni so-
cio-sanitarie per conto del Servizio sani-
tario nazionale e dei comuni o dell’am-
bito territoriale di cui all’articolo 8, com-
ma 3, lettera a), della legge 8 novembre
2000, n. 328, sia realizzato attraverso pro-
cedure uniche o coordinate tra loro.”.

2. UAgenzia nazionale per i servizi sanitari re-

gionali supporta le regioni e gli enti locali nel-
la fase di attuazione dei contenuti dell’inte-
sa di cui al comma 3-bis dell’articolo 3-sep-
ties del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, introdotto dal comma 1, e svol-
ge il monitoraggio dei contenuti dei Pro-
grammii delle attivita territoriali.

Alle attivita previste nel presente articolo si
provvede nell’ambito delle ordinarie risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibi-
li a legislazione vigente, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Art. 5
(Partecipazione dei cittadini)

Al decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502, e successive modificazioni, dopo La ru-
brica : “Titolo IV Partecipazione e tutela e di-
ritti dei cittadini” & inserito il seguente arti-
colo:

“Art. 13-bis
(Partecipazione dei cittadini)

La partecipazione dei cittadini, in forma sin-
gola o associata, concorre alla realizzazione
del diritto alla salute e all'erogazione dei i-
velli essenziali di assistenza ai sensi del-
I'articolo 117, secondo comma, lettera m) del-
la Costituzione.

Il Servizio sanitario nazionale promuove lo
svolgimento da parte dei cittadini, singoli o
associati, di attivitd di interesse della col-
lettivita per la protezione del diritto alla sa-
lute; a tale scopo favorisce I'accesso dei cit-
tadini, anche per via telematica, alla infor-
mazione, secondo criteri di accuratezza, com-
pletezza e tempestivita, per cio che riguar-
da in particolare lo stato di salute, I'utiliz-
zazione dei servizi sanitari, il ricorso ap-
propriato all'innovazione scientifica e tec-
nologica.
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3.

Il Servizio sanitario nazionale promuove la
partecipazione dei cittadini alla definizione,
implementazione e valutazione delle politi-
che sanitarie. Gli strumenti di valutazione ci-
vica sono parte ordinaria e strutturale del si-
stema di valutazione del Servizio sanitario
nazionale e concorrono alla valutazione
dell'operato dei direttori generali delle azien-
de sanitarie locali.

Con I'accordo di cui all'articolo 1-bis, com-
ma 6, & predisposto il Patto per la parteci-
pazione alla tutela del diritto alla salute, che
stabilisce gli impegni di ciascuna articolazione
del Servizio sanitario nazionale per garanti-
re le forme di partecipazione e valutazione ci-
vica previste dal presente articolo. L'accordo
medesimo prevede adeguate modalita di
informazione sui risultati della valutazione
dell’operato dei direttori generale delle
aziende sanitarie locali.

5. Alle attivita previste nel presente articolo si

provvede nell'ambito delle ordinarie risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibi-
li a legislazione vigente, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pub-
blica.”.

Art. 6
Delega al Governo in materia
di assistenza primaria
e di emergenza sanitaria territoriale
e definizione del ruolo delle farmacie

1. Il Governo é delegato ad emanare, entro
tre mesi dalla data di entrata in vigore del-
la presente legge e nel limite massimo di 28,8
milioni di euro per I'anno 2008, di 36,7 mi-
lioni di euro per I'anno 2009 e di 191 milio-
ni di euro a decorrere dall’anno 2010, uno
o piti decreti legislativi in materia di assistenza
primaria e di emergenza sanitaria territoriale,
al cui relativo onere si provvede mediante cor-
rispondente riduzione dello stanziamento

iscritto, ai fini del bilancio triennale 2008-

2010, nell'ambito dell'unita previsionale di

base “ Fondo speciale “ di parte corrente, del-

lo stato di previsione del Ministero del-

I'economia e delle finanze per I'anno 2008,

all'uopo utilizzando 'accantonamento re-

lativo al Ministero della salute, nel rispetto
dei principi e criteri direttivi di seguito riportati:

a) la istituzione dell’Area omogenea di me-
dicina generale, cui afferiscono i medici
di famiglia appartenenti ai settori del-
I'assistenza primaria, della continuita as-
sistenziale e della medicina dei servizi, da
qualificare come liberi professionisti
convenzionati con il Servizio sanitario na-
zionale, cui sono affidati compiti di pre-
venzione, diagnosi, cura, riabilitazione,
sia individuale che collettiva, nonché di
organizzazione, insegnamento, forma-
zione e ricerca;

b) la previsione che gli accordi collettivi na-
zionali, di cui all’articolo 8 del decreto le-
gislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e suc-
cessive modificazioni: 1) regolino 'accesso
all’Area omogenea di medicina genera-
le riservato ai medici con attestato di for-
mazione rilasciato ai sensi del decreto le-
gislativo 17 agosto 1999, n. 368, e suc-
cessive modificazioni, e ai medici aven-
ti diritto a esercitare |'attivita di medici-
na generale di cui al decreto ministeria-
le 15 dicembre 1994 pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 303 del 29 dicembre 1994,
attraverso graduatorie uniche regionali;
2) disciplinino le procedure finalizzate alla
copertura delle posizioni vacanti rese note
attraverso la pubblicazione sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, per le
quali possono concorrere i medici iscrit-
ti nelle graduatorie delle altre regioni; 3)
disciplinino I'accesso all’Area della pe-
diatria di libera scelta;

c) la previsione, per i medici chirurghi che
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non sono in possesso di titoli di specia-
lizzazione e che hanno maturato un’espe-
rienza professionale di almeno tre anni,
anche non continuativi, nell’lambito del-
le attivita previste dall’accordo collettivo
nazionale per la medicina generale, di po-
ter essere ammessi in soprannumero ai
corsi di formazione in medicina genera-
le senza diritto alla corresponsione del-
la borsa di studio, nei limiti del fabbiso-
gno regionale annuale e in base a crite-
ri e modalita da stabilirsi in sede di ac-
cordo collettivo nazionale, e poter svol-
gere contestualmente attivita libero pro-
fessionale purché compatibile con il re-
golare svolgimento dell’attivita didattica;
le modalita di istituzione - d'intesa con
la Conferenza permanente per i rappor-
ti tra lo Stato, le Regioni e le Province au-
tonome, sentite le organizzazioni pro-
fessionali di categoria - delle Unita di me-
dicina generale e delle Unita di pediatria,
quali modalita organizzative per I'ero-
gazione delle prestazioni di medicina ge-
nerale e di pediatria, nell’ambito del di-
stretto sanitario;

la previsione che le Unita di medicina ge-
nerale, nel rispetto della diffusione ca-
pillare dei punti di erogazione dell’assi-
stenza, siano composte da medici di me-
dicina generale e da medici della conti-
nuitd assistenziale, a cui siano affidati i
tirocinanti di cui al decreto legislativo 17
agosto 1999, n. 368, e successive modi-
ficazioni e ai quali siano attribuite funzioni
individuate negli accordi collettivi na-
zionali; che tali Unita si avvalgano di per-
sonale infermieristico e di supporto am-
ministrativo, e siano dotate di una sede
di riferimento, tra quelle esistenti, che co-
stituisca luogo di aggregazione dei ser-
vizi comuni e di erogazione delle pre-
stazioni;

f) la previsione che in ogni Unita di medi-

cina generale la funzione di coordina-
mento sia affidata a un medico della Uni-
ta di medicina generale medesima, per
assicurare la realizzazione di specifici pro-
getti, il raccordo e il collegamento con il
distretto, il dipartimento, i presidi ospe-
dalieri e le altre strutture aziendali, non-
ché per garantire la continuita e I'ac-
compagnamento della persona all'interno
del percorso diagnostico terapeutico e as-
sistenziale;

g) le Unita di medicina generale siano for-

mate da un congruo numero di medici
di famiglia in relazione all'ambito terri-
toriale e demografico di riferimento, co-
munque pari ad almeno quindici per un
numero di assistiti uguale o superiore a
quindici mila, al fine di assicurare, me-
diante idonea turnazione e comple-
mentarieta degli orari, I'assistenza am-
bulatoriale in tutti i giorni della settima-
na nell'arco delle dodici ore diurne e |'as-
sistenza domiciliare continua, diurna e
notturna;

h) le Unita di pediatria siano formate sia da

medici pediatri di libera scelta incarica-
ti, sia da medici pediatri privi di incarico,
iscritti negli elenchi della regione, nonché
da specializzandi in pediatria iscritti al
quarto e quinto anno di corso di laurea
in medicina per un periodo di tirocinio mi-
nimo di otto mesi I'anno, con affida-
mento, in ogni Unita di pediatria, della
funzione di coordinamento ad un medico
pediatra di libera scelta della Unita di pe-
diatria medesima, al fine di garantire I'as-
sistenza tutti i giorni della settimana nel-
I'arco delle dodici ore diurne, assicurando
altresi I'assistenza notturna, prefestiva e
festiva delle Unita di pediatria in colla-
borazione con le Unita di medicina ge-
nerale con modalita disciplinate dagli ac-
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cordi decentrati, fermo restando lo svol-
gimento della attivita professionale nei
propri studi e nelle rispettive Unita;

i) la previsione che la disciplina del tratta-
mento economico, degli ambiti e delle
modalita per I'esercizio dell'attivita pro-
fessionale all'interno delle Unita e della
corresponsione dei compensi al perso-
nale sia demandata agli accordi colletti-
vi nazionali;

) la previsione della integrazione delle fun-
zioni multidisciplinari della medicina
specialistica ambulatoriale con le Unita di
cui alla lettera d) al fine di garantire la con-
tinuita clinica dell’assistenza specialisti-
ca ambulatoriale e domiciliare, assicu-
rando la presenza di un rappresentante
dei medici specialisti nelle modalita or-
ganizzative di cui alla medesima lettera
d) nel consiglio delle professioni sanita-
rie e nel collegio di direzione aziendale.

2. Il Governo ¢ delegato ad emanare, entro tre

mesi dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, uno o pili decreti legislativi fi-
nalizzati alla definizione del ruolo delle far-
macie pubbliche e private per il persegui-
mento degli obiettivi del Servizio sanitario
nazionale, nonché all’aggiornamento del si-
stema di remunerazione dei farmacisti, al
fine di consentirne lo svolgimento delle fun-

zioni ai medesimi affidate, senza nuovi o

maggiori oneri a carico della finanza pub-

blica, sulla base dei seguenti principi e cri-
teri direttivi:

a) assicurare il supporto all’assistenza do-
miciliare integrata per i pazienti residenti
nell’ambito della sede farmaceutica di ri-
spettiva pertinenza, nonché all'attivita del
medico di medicina generale ai fini del
monitoraggio dell utilizzazione dei farmaci
prescritti, mediante accordi con i far-
macisti e contestuali accordi con medi-
ci di medicina generale;

3.

b) svolgere attivita di educazione sanitaria
al pubblico sulla base della program-
mazione regionale o di accordi con le
competenti autorita comunali;

c) effettuare analisi di laboratorio di prima
istanza nei limiti e alle condizioni stabi-
lite con decreto del Ministro della salu-
te, d'intesa con la Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome, restando in ogni caso
esclusa I'attivita di prelievo di sangue o
plasma mediante siringhe.

| decreti legislativi di cui ai commi 1 e 2 sono
emanati su proposta del Ministro della sa-
|ute, di concerto con il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, previo parere delle
competenti Commissioni parlamentari e del-
la Conferenza per i rapporti tra lo Stato le re-
gioni e le province autonome. | pareri sono
espressi, rispettivamente, entro quaranta ed
entro trenta giorni dalla data di trasmissio-
ne degli schemi di decreti legislativi; decor-
si tali termini, i decreti sono emanati anche
in assenza dei pareri.

Le regioni ai fini dell’accesso nei ruoli della

dirigenza medica operante nel Dipartimen-

to di emergenza e urgenza possono, in al-
ternativa al requisito della specializzazione,
considerare valida, quale requisito di accesso,

I'esperienza maturata nei servizi dell’emer-

genza territoriale per un periodo di almeno

cinque anni, maturata in rapporto conven-
zionale.

Capo Il
(Disposizioni in materia di efficienza
e funzionalita
del Servizio sanitario nazionale)

Art. 7
(Organizzazione delle aziende)

All'articolo 3 del decreto legislativo 30 di-
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cembre 1992, n. 502 e successive modifi-
cazioni sono apportate le seguenti modi-
fiche:

a) la rubrica e sostituita dalla seguente:
“Organizzazione delle aziende sanitarie lo-
cali e aziende ospedaliere”;

b)

il comma 1-quater & sostituito con il se-
guente:

“1-quater. Sono organi dell'azienda il diret-

d)

tore generale, il collegio sindacale, il
collegio di direzione. Il direttore genera-
le adotta |'atto aziendale di cui al comma
1-bis; & responsabile della gestione com-
plessiva e nomina i responsabili delle
strutture operative dell'azienda. Il diret-
tore generale & coadiuvato, nell'esercizio
delle proprie funzioni, dal direttore am-
ministrativo e dal direttore sanitario;

al primo periodo del comma 1-quin-
quies, dopo le parole : “direttore generale”
sono aggiunte le seguenti: “con provve-
dimento congruamente motivato per
quanto concerne il curriculum dei can-
didati prescelti nell’ambito delle rispet-
tive competenze, con specifico riferi-
mento alle esperienze professionali di-
rettamente maturate”;

dopo il comma 1-quinquies & inserito il
seguente:

“1-sexies. || collegio di direzione concorre alla

pianificazione strategica delle attivita e de-
gli sviluppi gestionali e organizzativi, alla
valutazione interna dei risultati conseguiti
in relazione agli obiettivi prefissati, alla pro-
grammazione e alla valutazione delle at-
tivita tecnico-sanitarie e di alta integra-
zione sanitaria. Il collegio di direzione
esprime parere obbligatorio al direttore
generale sull’atto aziendale, sui pro-
grammii di ricerca e di formazione, sugli
obiettivi della contrattazione integrativa
aziendale, sul piano aziendale di forma-
zione del personale medico e sanitario e

sulle modalita generali di esercizio del-
la libera professione intramuraria. Il di-
rettore generale & tenuto a motivare le de-
terminazioni eventualmente assunte in
contrasto con detto parere. La regione di-
sciplina |'attivita e la composizione del col-
legio di direzione, prevedendo la parte-
cipazione del direttore sanitario e del di-
rettore amministrativo, dei direttori di di-
stretto, dei direttori di dipartimento e di
presidio, compreso il responsabile del ser-
vizio infermieristico, di un rappresentante
dei medici di medicina generale e di un
rappresentante dei pediatri di libera scel-
ta e degli specialisti convenzionati, non-
ché prevedendo le modalita di indivi-
duazione, la durata in carica e le attri-
buzioni del presidente del collegio. La par-
tecipazione al collegio di direzione non
comporta compensi, né rimborsi spese
e dalla stessa non debbono derivare
nuovi o maggiori oneri a carico della fi-
nanza pubblica. Nelle aziende ospeda-
liere-universitarie di cui all'articolo 2 del
decreto legislativo 21 dicembre 1999, n.
517, nel collegio di direzione & assicura-
ta la proporzione tra la componente
medica ospedaliera e la componente me-
dica universitaria. Al fine di garantire la
trasparenza e la partecipazione al governo
aziendale, le Regioni possono disciplinare
modalita di consultazione e coinvolgi-
mento nell’attivita della direzione azien-
dale dei dirigenti di struttura complessa
titolari di budget”;

al comma 6, sesto periodo, le parole : “e
dal consiglio dei sanitari” sono sostitui-
te dalle seguenti: “, dal collegio di dire-
zione e dal consiglio delle professioni sa-
nitarie”;

al comma 12, le parole : “Il consiglio dei
sanitari” sono sostituite dalle seguenti:
“Il consiglio delle professioni sanita-
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rie.”.
al comma 14, & aggiunto, in fine, il se-
guente periodo : “Gli enti locali valutano
I'impatto delle strategie delle aziende sa-
nitarie locali rispetto al proprio territorio.
A tale scopo, il direttore generale del-
'azienda sanitaria locale, riferisce an-
nualmente al sindaco o alla conferenza
dei sindaci o dei presidenti delle circo-
scrizioni di riferimento territoriale, sui ri-
sultati conseguiti e sulle prospettive di svi-
luppo delle attivita. Gli enti locali tra-
smettono le proprie valutazioni alla re-
gione e alle province autonome.”.

Art. 8
(Direttori generali)

1. All'articolo 3-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 502, e successive modifi-
cazioni, sono apportate le seguenti modifi-
cazioni:

a) al comma 2, dopo il primo periodo, & in-

serito il seguente:

“Le Regioni rendono nota, con congruo
anticipo, anche utilizzando i propri siti in-
ternet, |'attivazione delle procedure per
la copertura delle vacanze dei posti di di-
rettori generali delle aziende sanitarie lo-
cali e delle aziende ospedaliere, da sce-
gliersi tra soggetti in possesso di requi-
siti di cui al comma 3, nonché di com-
provate capacita tecnico-manageriali,
documentate anche attraverso positive
esperienze pregresse.”;

b) alla lettera b) del comma 3, le parole : “al-

meno quinquennale” sono sostituite
dalle seguenti: “ almeno di otto anni” e
alla fine & aggiunto il seguente periodo
: “ Per i soggetti in possesso di ulteriori
titoli specifici & richiesta una esperienza
limitata alla durata di cinque anni.”;

c) dopo il comma 3, sono inseriti i seguenti:

“3-bis. | requisiti di cui al comma 3 sono va-

lutati da una commissione composta da
tre membri scelti dalla regione, sentita
I'’Agenzia nazionale per i servizi sanitari
regionali, di cui uno tra dirigenti apicali
della regione stessa, uno tra i direttori ge-
nerali di unita sanitarie locali o di azien-
de ospedaliere con esperienza almeno
triennale, uno tra docenti universitari del-
le materie della direzione e organizzazione
aziendale, del management delle orga-
nizzazioni pubbliche, o dell’ammini-
strazione, finanza e controllo. lAgenzia
esprime il proprio parere entro venti gior-
ni dalla ricezione della proposta di com-
missione, trascorsi i quali la regione
nomina la commissione.

3-ter. La commissione individua una terna di

aspiranti che presentano requisiti di
competenza e di esperienza meglio ri-
spondenti alle caratteristiche dell'incari-
co, tenendo conto delle strategie regio-
nali in materia sanitaria e delle condizioni
dell'unita sanitaria locali e delle aziende
ospedaliere che presentano la vacanza.
| curricula degli aspiranti selezionati
sono pubblicati sui siti internet del-
I'Azienda sanitaria locale e della regione.
La regione nomina il direttore generale
tra la terna di aspiranti, individuando il
candidato che presenta le caratteristiche
piti adeguate all'incarico.”.

d) il comma 4 & sostituito dal seguente:
"4. | direttori generali producono il certificato

di frequenza di un corso di formazione
in materia di sanita pubblica e di orga-
nizzazione e gestione sanitaria entro
diciotto mesi dalla nomina. | corsi di for-
mazione sono organizzati, con oneri a ca-
rico dei partecipanti, dalla Agenzia per la
formazione dei dirigenti e dei dipendenti
delle amministrazioni pubbliche - Scuo-
la nazionale della pubblica amministra-
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zione di cui all'articolo 1, comma 580, del-
la legge 27 dicembre 2006, n. 296. | cor-
si possono essere organizzati anche in
ambito regionale o interregionale in col-
laborazione con le universita o altri sog-
getti pubblici o privati accreditati. L'ac-
creditamento relativo ai contenuti, alla me-
todologia delle attivita didattiche, alla du-
rata dei corsi & effettuato, con decreto del
Ministro della salute, di concerto con il
Ministro per le riforme e le innovazioni
nella pubblica amministrazione,d’intesa
con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome, sulla base di proposte
formulate congiuntamente dall’Agenzia
per la formazione dei dirigenti e dei di-
pendenti delle amministrazioni pubbliche
- Scuola nazionale della pubblica ammi-
nistrazione- e dall’Agenzia nazionale per
i servizi sanitari regionali che assicura il
coordinamento in rete dei centri di for-
mazione individuati dalle regioni al fine
di consentirne la validita per I'intero ter-
ritorio nazionale.”;

e) dopo il comma 4, come sostituito dalla
lettera d), & inserito il seguente:

“4-bis. La regione trasmette all’Agenzia na-
zionale per i Servizi sanitari regionali e al
Sistema di valutazione del Servizio sani-
tario nazionale di cui all’articolo 1-quater
il provvedimento di nomina del diretto-
re generale e la documentazione conte-
nente la valutazione della commissione.”;

f) il primo periodo del comma 5 & sostituito
dal seguente:

5. Le regioni, in sede di conferenza per-
manente per la programmazione sanitaria
e socio sanitaria, anche sentite le orga-
nizzazioni di tutela dei diritti, determinano
preventivamente i criteri di valutazione
dell’attivita dei direttori generali, avendo
riguardo al raggiungimento degli obiet-

tivi definiti e quantificati nel quadro del-
la programmazione regionale, con par-
ticolare riferimento alla efficienza, efficacia
e funzionalita dei servizi sanitari e rispetto
degli equilibri economico-finanziari di bi-
lancio.”;

g) Al comma 6, dopo le parole : “comma 2—
bis,” sono inserite le seguenti: “e svolte
le modalita di verifica sui risultati me-
desimi,”.

2. Agli oneri relativi alla commissione per la se-

lezione dei direttori generali, di cui alla lette-
ra c) del comma 1, valutati in 31.500 euro a de-
correre dall’anno 2008, si provvede a valere
sulle risorse di cui all’articolo 6, comma 1.

Art. 9
(Distretto)

Al comma 1 dellarticolo 3-quater le parole
“disponga diversamente.” Sono sostituite dal-
le seguenti:

“disponga diversamente, coerentemente
con la determinazione degli ambiti territo-
riali e delle forme per la gestione della rete
dei servizi e degli interventi sociali di cui alla
legge 8 novembre 2000, n. 328. Entro il 31
dicembre di ogni anno le regioni e le province
autonome trasmettono alla Agenzia nazio-
nale per i servizi sanitari regionali un rapporto
sullo stato dell'articolazione in distretti del-
le proprie aziende sanitarie locali e sui pro-
gressi dell'integrazione istituzionale con gli
ambiti di cui al presente comma, predispo-
sto congiuntamente con la conferenza per-
manente socio sanitaria regionale”.

Il comma 2 dell'articolo 3-quater & sostituito
dal seguente:

. Il distretto assicura, attraverso la predispo-

sizione di programmi delle attivita territoriali,
I'organizzazione e I'erogazione delle attivi-
ta di assistenza primaria, delle prestazioni
ad alta integrazione sociosanitaria e delle pre-
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stazioni sanitarie a rilevanza sociale; esso ope-
ra in collaborazione con i presidi ospedalieri
al fine di garantire 'integrazione delle atti-
vita specialistiche e la continuita assistenziale
tra ospedale e territorio nell’ambito di per-
corsi assistenziali integrati, in collaborazio-
ne con la rete dei servizi e degli interventi so-

ciali previsti dalla legge 8 novembre 2000,

n. 328. Al distretto sono attribuite risorse de-

finite in rapporto agli obiettivi di salute del-

la popolazione di riferimento. Nell'ambito del-

le risorse assegnate, il distretto & dotato di

autonomia economica e tecnico-gestionale.”.

Dopo il comma 4 dell’articolo 3-quater & ag-

giunto, il seguente:

“4-bis. Al fine di consentire la piena inte-
grazione delle attivita sanitarie e socio-
sanitarie con le attivita assistenziali di
competenza degli enti locali e di rende-
re la programmazione delle attivita ter-
ritoriali coerente con i bisogni di salute
della popolazione, le regioni possono di-
sciplinare ulteriori modalita di parteci-
pazione degli enti locali al governo dei ser-
vizi territoriali utilizzando gli strumenti as-
sociativi e cooperativi previsti dalla nor-
mativa vigente anche ad integrazione de-
gli strumenti partecipativi e di rappre-
sentanza previsti dal presente articolo.”.

Art.10
(Requisiti delle strutture sanitarie
pubbliche e private
ed effetti sanzionatori in caso di truffe
al Sistema sanitario nazionale )

Al comma 4, primo periodo, dell’articolo 8
del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502 e successive modificazioni, le parole da:
“con atto di indirizzo e coordinamento, ema-
nato d'intesa” fino a : “31 dicembre 1993”
sono sostituite dalle seguenti : “i requisiti
strutturali, tecnologici e organizzativi mini-

mi richiesti per I'esercizio delle attivita sa-
nitarie da parte delle strutture pubbliche e pri-
vate e la periodicita dei controlli sulla per-
manenza dei requisiti stessi sono definiti con
decreto del Presidente del Consiglio dei Mi-
nistri adottato d'intesa con la Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome ”.

. Al comma 4 dell'articolo 8 del decreto legi-

slativo 30 dicembre 1992, n. 502 e succes-

sive modificazioni, dopo la lettera h), sono

aggiunte le seguenti:

h-bis) individuare e definire i requisiti di fun-
zionalita e sicurezza sotto il profilo
scientifico, tecnologico e strutturale sul-
la base di direttive tecniche approvate dal
Ministro della salute, sentiti 'Agenzia na-
zionale per i servizi sanitari regionali e il
Consiglio superiore di sanita;

h-ter) assicurare la periodicita dei controlli
da parte delle Regioni sulla permanenza
dei requisiti;

h-quater) verificare 'adozione di adeguate for-
me assicurative da parte delle strutture
sanitarie pubbliche e private, per la co-
pertura dei danni derivanti dall’esercizio
della professione sanitaria. Le strutture
pubbliche possono adottare forme al-
ternative di garanzia;

h-quinquies) prevedere adeguate forme di ve-
rifica da parte del Ministero della salute
del rispetto e della permanenza dei re-
quisiti di cui al presente comma, anche
tramite I'avvalimento dell’Agenzia na-
zionale per i servizi sanitari regionali.”.

Al comma 3 dell'articolo 8-quater del decreto

legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e suc-

cessive modificazioni, le parole da : “indirizzo

e coordinamento* fino a “ n. 229” sono so-

stituite dalle seguenti : “intesa, ai sensi del-

I'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno

2003, n. 131, con la Conferenza permanen-

te per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
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vince autonome ”.

. All'alinea del comma 4 dell’articolo 8-qua-

ter del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni, le paro-
le : “indirizzo e coordinamento” sono so-
stituite dalle seguenti : “intesa ai sensi del-
I'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno
2003, n. 131”".

Ai commii 5 e 6 dell'articolo 8-quater del de-
creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
successive modificazioni, le parole “indirizzo
e coordinamento” sono sostituite dalle se-
guenti “intesa, ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131”.
Fermo restando quanto gia disposto dal-
I'articolo 1, comma 813, della legge 27 di-
cembre 2006, n. 296, qualora il titolare o il
direttore sanitario di una struttura sanitaria
accreditata ai sensi dell’articolo 8-quater del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
e successive modificazioni e integrazioni, sia
condannato, con sentenza passata in giu-
dicato per il reato di truffa, con danno pa-
trimoniale a carico del Servizio sanitario na-
zionale, I'autorita competente dichiara la so-
spensione fino a sei mesi o, in caso di reci-
diva, la decadenza dalla condizione di ac-
creditamento con il Sevizio sanitario na-
zionale. E’ sempre dichiarata la decadenza
quando, anche in prima condanna, sia sta-
to accertato un danno d’importo pari o su-
periore a un decimo del tetto annuale di spe-
sa fissato, per la struttura interessata, ai sen-
si dell’articolo 8-quinquies del citato decre-
to legislativo 502 del 1992 anche nell’ipote-
si della mancata costituzione in giudizio del-
la parte civile.

Art. 11
(Dipartimenti)

L'articolo 17-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 502, e successive modifi-

cazioni & sostituito dal seguente:
“Art. 17-bis

(Dipartimenti)
L'organizzazione dipartimentale & il mo-
dello ordinario di gestione operativa di tut-
te le attivita delle aziende sanitarie locali
e delle aziende ospedaliere.
Il direttore del dipartimento & nominato
dal direttore generale, sentito il comitato
di dipartimento e il collegio di direzione,
entro una terna di dirigenti con incarico
di direzione delle strutture complesse
aggregate nel dipartimento. Il direttore di
dipartimento rimane titolare della struttura
complessa cui & preposto.
| dipartimenti delle attivita ospedaliere
sono di natura strutturale. Il comitato di
dipartimento individua la terna di cui al
comma 2. Le regioni disciplinano le com-
petenze dei dipartimenti delle attivita
ospedaliere, territoriali, della prevenzione
e le modalita di assegnazione e gestione
delle risorse su base budgetaria. La pre-
posizione ai dipartimenti strutturali com-
porta |'attribuzione sia di responsabilita cli-
nica, sia di responsabilita gestionale e or-
ganizzativa in ordine alle risorse assegnate
per la realizzazione degli obiettivi di ri-
sultato. A tal fine il direttore del diparti-
mento predispone annualmente il piano
delle attivita e di gestione delle risorse di-
sponibili, negoziato con la direzione ge-
nerale nell’ambito della programmazione
aziendale. Il comitato di dipartimento di
cui al comma 4, partecipa alla program-
mazione, alla realizzazione, al monito-
raggio e alla verifica delle attivita diparti-
mentali.
Le Regioni disciplinano la composizione
e le funzioni del comitato di dipartimen-
to, garantendo che sia assicurata la pari-
ta tra membri di diritto e rappresentanti
della dirigenza medica e sanitaria e delle
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professioni sanitarie eletti dal personale.”.
Art.12
(Responsabilita dei direttori
di dipartimento e di distretto)

Dopo l'articolo 17-bis del decreto legislati-
vo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive mo-
dificazioni, & inserito il seguente:

“Art. 17-ter
(Responsabilita dei

direttori di dipartimento e di distretto)

Ai direttori di dipartimento e di distretto, nel-
I'ambito delle rispettive competenze definite
dalla normativa regionale, sono attribuite re-
sponsabilita di indirizzo e valutazione del-
le attivita clinico-assistenziali e tecnico-sa-
nitarie finalizzate a garantire che ogni assi-
stito abbia accesso ai servizi secondo i
principi di ottimizzazione dell’'uso delle ri-
sorse assegnate, di appropriatezza clinica e
organizzativa dell'attivita, di efficacia delle pre-
stazioni in base alle evidenze scientifiche, di
minimizzazione del rischio di effetti indesi-
derati e di soddisfazione dei cittadini.”.

Art. 13
(Incarichi di direzione
di struttura complessa)

1. Il comma 2 dell’articolo 15-ter del decreto le-

gislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e suc-

cessive modificazioni, & sostituito dal se-

guente:

“2. L'attribuzione dell'incarico di direzione di
struttura complessa ¢ effettuata dal di-
rettore generale previo avviso da pub-
blicare nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana. Il bando di selezione in-
dica le competenze professionali e i re-
quisiti curriculari richiesti in ragione del-
la tipologia delle attivita sanitarie da ga-
rantire come definite nella programma-

zione aziendale. La commissione per la
selezione é costituita da cinque compo-
nenti. La funzione di presidente & svol-
ta dal direttore del dipartimento presso
il quale & vacante I'incarico. | restanti quat-
tro componenti sono scelti dal collegio
di direzione, di cui uno interno al-
I'azienda e tre nell’ambito di una rosa di
otto direttori di struttura complessa ap-
partenenti alla stessa disciplina individuati
attraverso pubblico sorteggio tra il per-
sonale del Servizio sanitario nazionale
iscritto negli elenchi della regione. Il
sorteggio si estende agli elenchi di altre
regioni qualora il numero degli iscritti al-
I'elenco regionale sia inferiore a venti-
quattro. La commissione opera secondo
i criteri e le procedure di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 10 dicembre
1997, n. 484. Sulla base di tale valutazione,
la Commissione seleziona, compatibil-
mente con il numero dei partecipanti al
bando, non piu di tre candidati in pos-
sesso delle migliori caratteristiche curri-
culari con riferimento all'incarico da
conferire. Qualora i candidati seleziona-
ti siano meno di tre la procedura di se-
lezione puo essere ripetuta per una sola
volta. La selezione deve essere adegua-
tamente motivata. Le aziende sanitarie lo-
cali rendono noti anche attraverso i pro-
pri siti internet, i curricula dei candidati
selezionati. | candidati selezionati sono
sottoposti a un colloquio attitudinale ef-
fettuato in base a criteri fissati dalla Re-
gione, gestito dalla commissione e svol-
to alla presenza del direttore generale.
Esperite tali procedure, il direttore generale
individua il candidato cui conferire I'in-
carico con motivazione scritta. D’intesa
con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome sono disciplinati para-



DDL Interventi per la qualita e la sicurezza del Servizio sanitario nazionale

Ministero ditt Stirte

metri, criteri e modalita in base ai quali
i direttori responsabili di struttura com-
plessa sono valutati entro un anno dal-
la nomina.”.

2. Agli oneri relativi alla commissione per la se-

lezione dei direttori di struttura complessa,
valutati in 270.000 euro a decorrere dall’anno
2008, si provvede a valere sulle risorse di cui
all’articolo 6, comma 1.

Resta salvo quanto previsto dall’articolo 5 del
decreto legislativo 21 dicembre 1999, n. 517,
in materia di incarichi di direzione di strut-
tura complessa o semplice ai professori e ri-
cercatori universitari, di cui all’articolo 102
del decreto del Presidente della Repubblica
11 luglio 1980, n. 382.

Art. 14

(Formazione specifica in medicina generale)

1.

All'articolo 15-bis del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, e successive modi-
ficazioni, dopo il comma 3 & aggiunto il se-
guente:

“3-bis .La formazione specifica dei medici di
medicina generale di cui all’articolo 24 e
seguenti del decreto legislativo 17 agosto
1999, n. 368, e successive modificazio-
ni, affidata alle regioni e alle province au-
tonome, & coordinata dal Ministero del-
la salute per assicurare I'omogeneita
degli indirizzi sul territorio nazionale.”.

Art. 15
(Medici specializzandi)

1. All'articolo 16 del decreto legislativo 30 di-

cembre 1992, n. 502, e successive modifi-

cazioni, dopo il comma 1, sono aggiunti i se-

guenti:

“1-bis. attivita professionalizzante prevista
dagli attuali ordinamenti didattici in mi-
sura non inferiore al settanta per cento

dei crediti formativi complessivi si svol-
ge, secondo le modalita disciplinate dal-
I'articolo 38, comma 3, del decreto legi-
slativo 17 agosto 1999, n. 368, nelle
strutture universitarie e del Servizio sa-
nitario nazionale, ospedaliere ed extrao-
spedaliere, costituenti la rete formativa
individuata per ogni specializzazione nel-
la area ove ha sede la scuola di specia-
lizzazione di concerto dell’Universita e del-
la regione interessata.

1-ter. Lattivita di cui al comma 1-bis, certifi-
cata dal tutore individuale in accordo con
il direttore della unita operativa ove essa
viene esercitata, costituisce requisito
per 'ammissione alle prove in itinere e
alla discussione della tesi di specializ-
zazione. | criteri generali della rotazione
tra le strutture inserite nella rete forma-
tiva sono preventivamente determinati,
all'inizio di ogni anno accademico, dal-
I'osservatorio regionale per la formazio-
ne medico specialistica di cui all'artico-
lo 44 del decreto legislativo 17 agosto
1999, n. 368.

1-quater. Al fine di favorire lo svolgimento di
attivita assistenziali funzionali alla ac-
quisizione delle capacita professionali ine-
renti al titolo di specialista, di cui all’ar-
ticolo 37 del decreto legislativo 17 agosto
1999, n. 368, la formazione di cui all’ar-
ticolo 38, comma 3, del citato decreto le-
gislativo n. 368 del 1999, dei medici in
regola con I'acquisizione dei crediti for-
mativi previsti dall'ordinamento didatti-
co avviene, sentito il Consiglio della
Scuola, a partire dal penultimo anno di
iscrizione alla Scuola di Specializzazione,
fermi restando gli obblighi didattici al-
I'interno delle unita operative, costi-
tuenti la rete formativa di cui al comma
3, in possesso dei rapporti piu elevati, in
termini quantitativi e qualitativi,delle at-
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tivita proprie della disciplina, risultanti dal-
I'anno precedente, e requisiti assistenziali
formativi definiti ai sensi del decreto le-
gislativo 17 agosto 1999, n. 368, con de-
creto del Ministro dell’istruzione, del-
I'universita e della ricerca del 29 marzo
2006, pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le n. 105 dell’8 maggio 2006.".

2. Alla definizione dei criteri generali della ro-

1.

tazione tra le strutture provvede, nelle more
del completamento dell’istituzione del si-
stema degli osservatori regionali, e co-
munque non oltre un anno dalla data di en-
trata in vigore della presente legge, I'Os-
servatorio nazionale di cui all’articolo 43 del
decreto legislativo 17 agosto 1999, n. 368.

Art. 16
(Esclusivita del rapporto
di lavoro dei dirigenti del ruolo sanitario)

Il comma 4 dell'articolo 15-quater del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e suc-
cessive modificazioni, & sostituito dal se-
guente:

“4. La direzione di struttura complessa com-
porta I'esclusivita del rapporto di lavoro
per la durata dell'incarico prevista dal con-
tratto individuale. La direzione di strut-
tura semplice non comporta I'esclusivi-
ta del rapporto di lavoro per la durata del-
I'incarico previsto dal contratto indivi-
duale, salvo che per le strutture sempli-
ci dipartimentali con autonomia gestio-
nale. Per gli altri incarichi dirigenziali & con-
sentito, a domanda, al termine dell'im-
pegno assunto con il contratto individuale,
transitare dal rapporto esclusivo a quel-
lo non esclusivo e viceversa con effetti giu-
ridici ed economici che decorrono dal pri-
mo giorno del mese successivo. Resta fer-
mo che i risparmi aziendali derivanti dal
passaggio dal rapporto esclusivo a quel-

lo non esclusivo concorrono al finan-
ziamento delle spese complessive del-
I'indennita di esclusivita e che per le re-
stanti componenti accessorie si provve-
de nell’ambito dei fondi destinati alla con-
trattazione integrativa.”.

2. Ledisposizioni di cui al comma 1 acquista-

no efficacia a decorrere dalla data di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana della presente legge, per gli
incarichi assegnati successivamente alla
predetta data, e a decorrere dal rinnovo de-
gli incarichi per quelli attualmente in vigo-
re alla medesima data.

3. All'articolo 15-quinquies, comma 5, del de-

creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
successive modificazioni, il primo periodo
€ soppresso.

Art. 17

(Sistema nazionale linee guida e valutazione

delle tecnologie sanitarie)

Il Ministero della salute promuove il coor-
dinamento delle attivita assicurate dal Ser-
vizio sanitario nazionale in materia di:

a) definizione di linee guida e di percorsi dia-
gnostico terapeutici, con prioritario rife-
rimento alle aree tematiche associate alla
variabilita nella pratica clinica, ai tempi di
attesa, alla probabilita di incidenti criti-
ci ed errori clinici, alle patologie ad ele-
vata complessita ed elevata incidenza, agli
effetti rilevanti sull’organizzazione dei ser-
vizi, nonché agli obiettivi individuati nel
Piano sanitario nazionale;

b) valutazioni di impatto sanitario ed eco-
nomico e di analisi del rapporto costo-
beneficio e rischio-beneficio relativamen-
te ai nuovi dispositivi medici e alle nuove
tecnologie sanitarie, secondo |'approccio
valutativo delle tecnologie sanitarie.

2. Per le finalita di cui al comma 1, presso il Mi-
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nistero della salute & attivato il Sistema na-
zionale linee guida e valutazione delle tec-
nologie sanitarie, attraverso la costituzione
di un comitato strategico, composto da rap-
presentanti del Ministero della salute, del-
la Conferenza dei Presidenti delle regioni, del-
I'’Agenzia nazionale per i servizi sanitari re-
gionali, dell'Istituto superiore di sanita, del-
I'Istituto superiore per la prevenzione e si-
curezza sul lavoro, dell’Agenzia italiana del
farmaco, del coordinamento degli istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico, del con-
siglio superiore di sanita, della Commissione
unica dei dispositivi medici, della Com-
missione nazionale sull’appropriatezza, del-
la Federazione nazionale degli ordini dei me-
dici e degli odontoiatri.

Il comitato strategico elabora e coordina pro-
grammi annuali e ne affida la realizzazione
ad un comitato organizzativo. La parteci-
pazione al comitato strategico non comporta
la erogazione di alcun compenso, né di rim-
borsi spese e dalla partecipazione non deb-
bono derivare ulteriori oneri a carico della fi-
nanza pubblica.

Le modalita di attivazione del Sistema na-
zionale linee guida sono definite con decreto
del Ministro della salute, d’intesa con la Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo Sta-
to, le Regioni e le Province autonome di Tren-
to e di Bolzano.

Art.18
(Sicurezza delle cure)

Le regioni e le province autonome assicurano
le condizioni per I'adozione, presso le strut-
ture sanitarie pubbliche e private accredita-
te del Servizio sanitario nazionale, di un si-
stema per la gestione del rischio clinico per
la sicurezza dei pazienti, incluso il rischio di
infezioni nosocomiali, prevedendo I'orga-
nizzazione in ogni azienda sanitaria locale,

azienda ospedaliera, azienda ospedaliera uni-
versitaria, policlinico universitario a gestio-
ne diretta e istituto di ricovero e cura a ca-
rattere scientifico di diritto pubblico, di una
funzione aziendale permanentemente de-
dicata a tale scopo, nell'ambito delle di-
sponibilita delle risorse aziendali. | singoli
eventi del rischio clinico e i dati successi-
vamente elaborati sono trattati in forma com-
pletamente anonima.

Le regioni e le province autonome, nell’am-
bito delle rispettive funzioni istituzionali as-
sicurano in ogni azienda sanitaria locale, azien-
da ospedaliera, azienda ospedaliera univer-
sitaria, policlinico universitario a gestione di-
retta e istituto di ricovero e cura a carattere
scientifico di diritto pubblico, o in ambiti so-
vraziendali al cui interno operino uno o piti
ospedali, da esse stesse individuati, il servi-
zio di ingegneria clinica che garantisca l'uso
sicuro, efficiente ed economico dei disposi-
tivi medici costituiti da apparecchi e impianti,
i quali devono essere sottoposti a procedu-
re di accettazione, ivi compreso il collaudo,
nonché di manutenzione preventiva e cor-
rettiva e a verifiche periodiche di sicurezza,
funzionalita e qualita. Il servizio di ingegne-
ria clinica contribuisce alla programmazione
delle nuove acquisizioni e alla formazione del
personale sull'uso delle tecnologie.
All'attuazione delle disposizioni di cui ai com-
mi 1 e 2 si provvede nei limiti delle risorse
umane, finanziarie e strumentali comples-
sivamente disponibili a legislazione vigen-
te presso le aziende e gli enti del Servizio sa-
nitario nazionale interessati, ivi incluse le
aziende ospedaliere universitarie e i policli-
nici universitari a gestione diretta.

Art. 19
(Responsabilita civile delle strutture
e del personale sanitario)
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1.

La responsabilita civile per danni a persone
causati dal personale sanitario medico e non
medico, ivi compresa la dirigenza, occorsi
in aziende ospedaliere, aziende ospedalie-
re universitarie, aziende sanitarie locali, po-
liclinici universitari a gestione diretta, istituti
di ricovero e cura a carattere scientifico di di-
ritto pubblico e in strutture sanitarie priva-
te accreditate & posta anche a carico della
struttura stessa, conformemente alla disci-
plina della responsabilita civile.

La responsabilita di cui al comma 1 riguar-
da tutte le prestazioni, comprese quelle re-
lative alle attivita libero-professionali intra-
murarie.

In alternativa alla copertura assicurativa, con
riferimento ai rischi derivanti dalla respon-
sabilita di cui al commall, per le strutture sa-
nitarie pubbliche possono essere istituite for-
me di garanzia equivalenti, purché non
comportino maggiori costi.

Art. 20
(Definizione stragiudiziale
delle controversie)

Le regioni e le province autonome adottano,
presso le aziende sanitarie locali, le aziende
ospedaliere, le aziende ospedaliere univer-
sitarie, i policlinici universitari a gestione di-
retta e gli istituti di ricovero e cura a carat-
tere scientifico di diritto pubblico, nei limi-
ti delle risorse finanziarie, umane e stru-
mentali complessivamente disponibili, mi-
sure organizzative atte a garantire la defini-
zione stragiudiziale delle vertenze aventi a
oggetto danni derivanti da prestazioni for-
nite da operatori del Servizio sanitario na-
zionale, fermo restando il contenimento del-
le spese connesse al contenzioso. Le regioni
e le province autonome verificano annual-
mente, con riferimento agli ultimi tre eser-
cizi, il concreto conseguimento degli obiet-

tivi di contenimento della spesa.

Le misure di cui al comma 1 sono adottate

tenendo conto dei seguenti principi e crite-

ri direttivi:

a) previsione della non obbligatorieta della
conciliazione, quale strumento di com-
posizione stragiudiziale delle controver-
sie;

b) garanzia della imparzialita, professiona-
lita, celerita delle procedure e adeguata
rappresentativita delle categorie inte-
ressate.

E esclusa la possibilita di utilizzare gli atti ac-

quisiti e le dichiarazioni della procedura di

conciliazione come fonte di prova, anche in-

diretta, nell’eventuale successivo giudizio.

In caso di accordo tra le parti, la conciliazione

¢ definita con un atto negoziale ai sensi de-

gli articoli 1965 e seguenti del codice civile.

Art. 21
(Agenzia nazionale
per i Servizi Sanitari Regionali)

L'Agenzia per i servizi sanitari regionali,
istituita con il decreto legislativo 30 giugno
1993, n. 266, come modificato dal decreto-
legge 19 febbraio 2001, n. 17, convertito, con
modificazioni, dalla legge 28 marzo 2001, n.
129, assume la denominazione di : “Agen-
zia nazionale per i servizi sanitari regiona-
li". LAgenzia nazionale per i servizi sanita-
ri regionali svolge attivita tecnico scientifica

a supporto del Ministero della salute, delle

regioni e delle province autonome nella de-

finizione delle linee strategiche del Servizio
sanitario nazionale, in particolare, in mate-

ria di:

a) promozione della qualita delle prestazioni
e dei servizi resi al cittadino nell’ambito
dei livelli essenziali di assistenza;

b) monitoraggio dell’efficacia, dell’efficien-
za e dell'economicita del Servizio sanitario
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nazionale.

2. Ferme restando le competenze spettanti in
base alla normativa vigente nei limiti delle
risorse umane, strumentali e finanziarie
gia disponibili a legislazione vigente, senza
nuovi o maggiori oneri a carico della finan-
za pubblica, I'Agenzia nazionale per i servi-
zi sanitari regionali svolge le proprie funzioni
istituzionali attribuendo priorita ai seguen-
ti compiti:

a)

b)

sostegno all’elaborazione degli atti di pro-
grammazione sanitaria regionale;
valutazione dell'impiego delle risorse in
relazione alla qualita delle prestazioni ero-
gate, anche attraverso la definizione di
modelli per la comparazione dei dati di
attivita e di spesa;

collaborazione al monitoraggio dei livelli
essenziali di assistenza con riferimento
all’equita nell’accesso ai servizi, ai costi
e alla appropriatezza delle prestazioni; va-
lutazione e diffusione di dati sul funzio-
namento e sulla qualita del Servizio sa-
nitario nazionale;

monitoraggio, promozione e coordina-
mento della sicurezza delle cure e della
prevenzione del rischio clinico;
promozione, assistenza tecnica e mo-
nitoraggio dei programmi di riduzione dei
tempi di attesa per |'erogazione delle pre-
stazioni;

elaborazione di linee guida cliniche e di
percorsi diagnostici, terapeutici e assi-
stenziali; adozione di iniziative e strumenti
che promuovono a livello regionale e lo-
cale la programmazione, la gestione e la
valutazione dell’innovazione tecnologica;
monitoraggio delle procedure di accre-
ditamento dei soggetti pubblici e priva-
ti erogatori di servizi sanitari; valutazio-
ne dei processi innovativi, ivi comprese
le sperimentazioni gestionali;

h) elaborazione di modelli di organizzazio-

ne e funzionamento dei servizi sanitari
e sociosanitari;

i) supporto alla predisposizione, all'attuazione

e alla valutazione dei provvedimenti na-
zionali e regionali relativi all’educazione
continua in medicina;

) collaborazione con I'Agenzia per la for-

mazione dei dirigenti e dei dipendenti del-
le amministrazioni pubbliche - Scuola na-
zionale della pubblica amministrazione-
ai fini della valutazione e coordinamen-
to dei programmi dei corsi di formazio-
ne dei direttori generali delle aziende sa-
nitarie locali di cui all’articolo 8.

3. L'Agenzia nazionale per i servizi sanitari re-
gionali opera mediante programmi triennali
approvati ai sensi dell’articolo 9, comma 2,
lettera g), del decreto legislativo 27 agosto
1997, n. 281. Ulteriori attivita e competenze
possono essere attribuite all'Agenzia na-
zionale per i servizi sanitari regionali dagli
strumenti di programmazione sanitaria na-
zionale e d'intesa con la Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome. LAgenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali relaziona an-
nualmente sulla propria attivita alla Confe-
renza unificata.

L'Agenzia nazionale per i servizi sanitari re-
gionali opera in collaborazione con le Agen-
zie sanitarie regionali, ove costituite, e con
le altre istituzioni pubbliche e private di com-
provata esperienza anche attraverso speci-
fici protocolli d'intesa o convenzioni che de-
finiscono ruoli, attivita e risorse impiegate.
Le regioni e le province autonome, il Mini-
stero della salute e il Ministero dell’econo-
mia e finanze garantiscono all’Agenzia na-
zionale per i servizi sanitari regionali, per lo
svolgimento delle attivita istituzionali, I'ac-
cesso alle banche dati da essi detenute, |i-
mitatamente ai dati indispensabili alla rea-
lizzazione di tali attivita, secondo le dispo-
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sizioni del decreto legislativo 30 giugno 2003,
n.196, e del Codice di deontologia e buona
condotta per i trattamenti di dati personali
a scopi statistici e scientifici del 16 giugno
2004. Le modalita di attuazione della pre-
sente disposizione sono definite in base ad
accordi stipulati tra ’Agenzia nazionale per
i servizi sanitari regionali e le singole am-
ministrazioni.

Per il perseguimento delle finalita di cui al
presente articolo, ’Agenzia nazionale per i
servizi sanitari regionali svolge anche attivita
di ricerca corrente e finalizzata ai sensi del-
la normativa vigente.

Entro 30 giorni dalla data di pubblicazione
della presente legge si provvede alla ema-
nazione del nuovo regolamento dell’Agen-
zia nazionale per i servizi sanitari regionali,
da adottarsi con le procedure di cui all’arti-
colo 2-bis del decreto legislativo 31 marzo

1998, n. 115.

Art. 22

(Deleghe al Governo per la riorganizzazione

1.

degli enti vigilati dal Ministero della salute

e per il coordinamento della disciplina
legislativa in materia sanitaria)

Il Governo & delegato ad emanare, entro do-
dici mesi dalla data di entrata in vigore del-
la presente legge, uno o piu decreti legisla-
tivi, finalizzati alla riorganizzazione del-
I'Istituto superiore di sanita, dell’Istituto su-
periore per la prevenzione e la sicurezza del
lavoro, degli Istituti zooprofilattici speri-
mentali, della Croce rossa italiana, della Lega
italiana per la lotta contro i tumori, del-
I'Agenzia italiana del farmaco, nonché alla ri-
definizione del rapporto di vigilanza del Mi-
nistero della salute sugli stessi enti e istitu-
ti, in base dei seguenti principi e criteri di-
rettivi:

a) semplificazione e snellimento dell'orga-

b)

nizzazione e della struttura ammini-
strativa degli enti e istituti vigilati, ade-
guando le stesse ai principi di efficacia,
efficienza ed economicita dell'attivita
amministrativa e all’organizzazione del
Ministero della salute;
razionalizzazione e ottimizzazione delle
spese e dei costi di funzionamento pre-
via riorganizzazione dei relativi centri di
spesa e mediante adeguamento dell'or-
ganizzazione e della struttura ammini-
strativa degli enti e istituti vigilati ai
principi e alle esigenze di razionalizza-
zione di cui all'articolo 1, comma 404, del-
la legge 27 dicembre 2006, n. 296, con
particolare riferimento ai principi di cui
alle lettere a), b), ), d) ed e);
previsione dell'obbligo degli enti e istituti
vigilati di adeguare i propri statuti alle di-
sposizioni dei decreti legislativi emana-
ti in attuazione della presente delega, en-
tro il termine di un anno dall'entrata in
vigore degli stessi;

ridefinizione del rapporto di vigilanza fra
il Ministero della salute ed enti e istituti
vigilati allo scopo di consentire un cor-
retto, tempestivo ed efficace svolgi-
mento delle funzioni di responsabilita po-
litica del governo della salute, prevedendo,
in particolare, la possibilita per il Ministro
della salute di emanare indirizzi e diret-
tive nei confronti degli enti o istituti sot-
toposti alla vigilanza del Ministero della
salute allo scopo di definire programmi
annuali per lo svolgimento delle rispet-
tive funzioni o per il raggiungimento di
finalita di volta in volta individuate;
nomina del presidente degli enti o degli
istituti sottoposti alla vigilanza del Mi-
nistero della salute con decreto del Pre-
sidente della Repubblica, previa delibe-
razione del Consiglio dei Ministri, su pro-
posta del Ministro della salute, tra esper-
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ti di riconosciuta competenza in materia
sanitaria, o tra esperti di riconosciuta com-
petenza in materia di organizzazione e
programmazione dei servizi sanitari;
nomina del direttore generale degli enti
o degliistituti sottoposti alla vigilanza del
Ministero della salute con decreto del Mi-
nistro della salute, su proposta del presi-
dente dell'ente o istituto vigilato; desi-
gnazione dei membri del consiglio di am-
ministrazione degli enti o degli istituti sot-
toposti alla vigilanza del Ministero della sa-
lute, di spettanza statale, da parte del Mi-
nistro della salute; nomina di un rappre-
sentante del Ministero della salute in seno
al collegio dei revisori e nomina su desi-
gnazione del Ministero dell'economia e del-
le finanze, di un rappresentante con fun-
zioni di presidente del collegio dei reviso-
ri, il presidente del nucleo di valutazione,
del presidente del comitato di indirizzo e
valutazione e del presidente del comitato
scientifico degli enti o degli istituti sotto-
posti alla vigilanza del Ministero della sa-
lute da parte del Ministro della salute.

2. |l Governo & delegato ad emanare, entro do-

dici mesi dalla data di entrata in vigore del-
la presente legge, un decreto legislativo, fi-
nalizzato al coordinamento formale delle di-
sposizioni contenute nel decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 502, e successive mo-
dificazioni, con quelle introdotte nel mede-
simo decreto legislativo da altre fonti nor-
mative, nonché quelle previste dalla presente
legge.

. | decreti legislativi di cui ai commi 1,2 sono
emanati su proposta del Ministro della sa-
lute, di concerto con il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, con il Ministro per le ri-
forme e le innovazioni nella pubblica am-
ministrazione, con il Ministro del lavoro e del-
la previdenza sociale e con il Ministro del-
lo sviluppo economico, previo parere delle

competenti commissioni parlamentari e
della Conferenza per i rapporti tra lo Stato
le regioni e le province autonome. | pareri
sono espressi, rispettivamente, entro qua-
ranta ed entro trenta giorni dalla data di tra-
smissione degli schemi di decreti legislati-
vi, decorsi tali termini i decreti sono emanati
anche in assenza dei pareri.

4. Lemanazione dei decreti legislativi attuativi

della delega di cui al presente articolo non
deve comportare nuovi o maggiori oneri a
carico della finanza pubblica.

Art. 23
(Termini per 'adozione di provvedimenti)

Il decreto del Ministro della salute di cui al
comma 3 dell’articolo 1-quater, come inse-
rito dall’articolo 3, & emanato entro 180 gior-
ni dalla data di entrata in vigore della presente
legge.

| provvedimenti, di cui al comma 2-nonies del-
I'articolo 2 del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, aggiunto dall’articolo 3, com-
ma 2, sono adottati entro sei mesi dalla data
di entrata in vigore della presente legge.

Il provvedimento, di cui al comma 3-bis del-
I'articolo 3-septies del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, come introdotto dal-
l'articolo 4, comma 1, & emanato entro tre
mesi dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge.

[l decreto del Ministro della salute, di cui al
comma 4 dell’articolo 3-bis del decreto le-
gislativo 30 dicembre 1992, n. 502, come so-
stituito dall’articolo 8, lettera d), & emanato
entro centoventi giorni dalla data di entra-
ta in vigore della presente legge.
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