Commissione Affari Sociali — Mercoledi 6 luglio 2011
ALLEGATO 2

Delega al Governo per il riassetto della normativa in materia di sperimentazione clinica e per
la riforma degli ordini delle professioni sanitarie, nonché disposizioni in materia sanitaria (C.
4274 Governo)

EMENDAMENTI ED ARTICOLI AGGIUNTIVI
ART. 1.

Al comma 2, sostituire la lettera b), con la seguente:

b) predisposizione di criteri per il riordino e la riduzione del numero dei comitati etici per la
sperimentazione clinica, nel rispetto dell'autorita regionale.

1. 9. Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.
(Approvato)

Al comma 2, sostituire la lettera b), con la seguente:

b) predisposizione di criteri per il riordino e la riduzione del numero dei comitati etici per la
sperimentazione clinica.

1. 8. Pedoto.

Al comma 2, lettera b), sostituire le parole: della loro riduzione, con le seguenti. della loro
consistente riduzione.
1. 1. Palagiano, Mura.

Al comma 2, lettera d), sostituire la parola: o, con la parola: e.
1. 2. Palagiano, Mura.

Al comma 2, lettera d), aggiungere, in fine, le seguenti parole: , prevedendo anche la definizione
dei requisiti minimi per i centri che intendono svolgere studi relativi alle suddette fasi.
1. 3. Palagiano, Mura.

Al comma 2, lettera d), aggiungere, in fine, le seguenti parole: , anche al fine di una loro piu
uniforme presenza sul territorio nazionale.
1. 4. Palagiano, Mura.

Al comma 2, lettera ), numero 1), aggiungere, in fine, le seguenti parole: , che deve essere
espresso entro tempi certi e stabiliti.

1. 5. Palagiano, Mura.

(Approvato)

Al comma 2, lettera 1), aggiungere, in fine, le seguenti parole: anche al fine di garantire una
maggiore efficienza, tempestivita e completezza della medesima notifica.

1. 6. Palagiano, Mura.

(Approvato)

Al comma 2, sopprimere le lettere 1) e m).
1. 10. Pedoto.



Al comma 2, lettera o), numero 3), aggiungere, in fine, le seguenti parole: per le finalita di cui
all'articolo 2, comma 1, della presente legge.
1. 7. Palagiano, Mura.

Al comma 2, lettera o) numero 3, aggiungere, in fine, le seguenti parole: alla formazione medica e
del personale sanitario.
1. 11. Pedoto, Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.

Dopo l'articolo 1, inserire il seguente:

«Art. 1-bis.
(Istituzione e disciplina dell'indagine farmacogenetica).

1. Per indagine farmacogenetica si intende un'analisi, condotta con metodi di sequenziamento
diretto o indiretto del DNA, volta all'identificazione di polimorfismi per i quali € noto o ¢ sospettato
un ruolo nel modificare la sensibilita di un individuo a un farmaco, o ad un'associazione di farmaci,
in termini di biodisponibilita, attivita, resistenza e tossicita. Sono esclusi da tale definizione gli
accertamenti e le indagini volti a stabilire una diagnosi o una predisposizione di malattia su base
genetica.

2. Sono abilitati a eseguire, interpretare e refertare 1'indagine farmacogenetica i laureati in medicina
e chirurgia, in chimica e tecnologia farmaceutica e in farmacia e 1 laureati magistrali in scienze
biologiche o in scienze biotecnologiche, in possesso delle specializzazioni in farmacologia e in
tossicologia.

3. Le regioni, nel rispetto dei criteri definiti dal Ministro della salute con proprio decreto, da
adottare entro due mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, istituiscono elenchi regionali di soggetti abilitati all'esecuzione, all'interpretazione e alla
refertazione delle indagini farmacogenatiche.

4. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, nel rispetto dei criteri e delle
procedure di cui ai commi 5 e 6, le regioni individuano, sul territorio di competenza, strutture, di
carattere ospedaliero pubbliche o private, che svolgono la funzione di centri per 1'esecuzione e per
la conseguente refertazione delle indagini farmacogenetiche a scopo diagnostico.

5. Le linee guida per l'autorizzazione dei centri di cui al comma 4, sono adottate, entro due mesi
dalla data di entrata in vigore della presente legge, con decreto dei Ministro della salute, previa
intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano.

6. Sulla base delle linee guida adottate ai sensi del comma 5, le regioni disciplinano i criteri e le
procedure per il rilascio dell'autorizzazione. In caso di prolungata inadempienza delle regioni,
protratta oltre il sessantesima giorno dalla data di entrata in vigore dei decreto di cui al citato
camma 5, 1 centri che intendono acquisire 1'autorizzazione possono presentare la domanda
direttamente al Ministero della salute, che provvede al rilascio dell'autorizzazione sulla base delle
predette linee guida.

7. L'indagine farmacogenetica rientra nella categoria degli accertamenti e nelle indagini
ematologiche ed ematochimiche di routine e non richiede una preventiva indagine genetica.
L'informazione farmacogenetica a scopi esclusivamente diagnostici € codificata in termini di
sensibilita di risposta a un dato farmaco o ad un'associazione di farmaci; essa ¢ conservata nel
fascicolo unico del paziente, nel rispetto delle disposizioni stabilite dal codice in materia di
protezione dei dati personali, di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196. In nessun caso ¢
riportato il dato genetico sottostante. Il campione biologico su cui ¢ stata effettuata I'indagine
farmacogenetica a scopi diagnostici ¢ distrutto al termine dell'analisi.

8. In caso di studi clinico-tossicologici rivolti all'ottimizzazione delle terapie farmacologiche



attraverso la definizione di relazioni tra causa e effetto tra farmaci e polimorfismi genetici, si
applicano le disposizioni di cui ai commi 9 e 10.

9. Le indagini farmacogenetiche condotte all'interno di studi scientifici rivolti all'ottimizzazione
delle terapie sono sottoposte obbligatoriamente al conseguimento preventivo del consenso
informato. Nel consenso sono esplicitate le indagini farmacogenetiche alle quali il paziente ¢
sottoposto e le modalita di utilizzazione dei campione. Il campione, previo conseguimento di un
secondo consenso informato, pud essere impiegato in successivi studi clinici per scopi
esclusivamente scientifici e di prevenzione e tutela della salute pubblica.

10. I dati farmacogenetici e il materiale biologico ad essi relativo che derivano da studi clinico-
tossicologici possono essere conservati nei centri di riferimento unico, istituiti ai sensi del comma
11, per gli scopi scientifici e di prevenzione e tutela della salute pubblica di cui al comma 9.

11. Le regioni individuano, sul proprio territorio, un centro di riferimento unico, operante all'interno
del servizio sanitario regionale, in cui ¢ presente un'unita operativa di farmacologia clinica. Il centro
di riferimento unico, al quale ¢ affidata la conservazione di dati sensibili, ha natura giuridica
pubblica e opera quale ente strumentale della regione. I risultati delle indagini farmacogenetiche
nonché¢ il materiale biologico a esse relativo sono conservati nel centro di riferimento unico che, nel
rispetto delle disposizioni dei codice in materia di protezione dei dati personali, di cui al decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196, provvede a istituire una banca dati avente la finalita di centro di
documentazione farmacogenetica. Il materiale biologico conservato presso i centri € messo a
disposizione per successivi studi di farmacogenetica, i criteri e le procedure per l'utilizzo di tale
materiale biologico sono definiti con decreto del Ministro della salute.

12. I dati conservati presso i centri di riferimento unico regionali di cui al camma 11 devono
permettere in ogni caso la collegabilita tra dati farmacogenetici e informazioni, presenti nella
cartella clinica dei paziente, anche in tempi successivi e per situazioni diagnostiche diverse da
quelle che hanno indotto la richiesta dell'indagine farmacogenetica, nonché la tracciabilita
dell'identita del paziente. Non sono in ogni caso consentite 1'istituzione e la gestione di banche dati
di farmacogenetica da parte di strutture diverse dai centri di riferimento unico regionali.

13. Il Ministro della salute promuove la costituzione, presso I'Agenzia italiana dei farmaco (AIFA),
di un tavolo di lavoro per la farmacogenetica che provvede, nell'ambito degli ordinari stanziamenti
di bilancio:

a) a promuovere campagne di sensibilizzazione per garantire una corretta informazione sul
significato e sul ruolo clinico della farmacogenetica;

b) a predisporre appositi programmi di ricerca multidisciplinari;

¢) a monitorare l'attivita dei centri autorizzati all'attivita diagnostico-assistenziale di
farmacogenetica.

14. 1l tavolo di lavoro ¢ composto da due membri nominati dall'AIFA, da due membri nominati
dalla Societa italiana di farmacologia e da quattro membri nominati dei Ministro della salute.

15. 11 Ministero della salute, in collaborazione con lo Societa italiana di farmacologia e con altre
societa scientifiche di categoria, previa intesa in sede di Conferenza permanente per i1 rapporti tra la
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, adotta, entro sei mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge, le linee guida per 1'utilizzo della farmacogenetica nelle
strutture assistenziali.

16. Nell'attuazione dei programmi di formazione continua in medicina di cui all'articolo 16-bis del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni, la Commissione nazionale
per la formazione continua, di cui all'articolo 16-ter del medesimo decreto legislativo n. 502 del
1992, e successive modificazioni, detta i criteri per il conseguimento, da parte dei personale medico
e delle professioni sanitarie, dei crediti formativi in materia di farmacogenetica.

17. Agli oneri derivanti dall'attuazione del presente articolo, pari a 2.200.000 euro annui a decorrere
dall'anno 2011, di cui 2.100.000 euro come contributo all'attivita dei centri e 100.000 euro per la
costituzione dei tavolo di lavoro, si provvede mediante corrispondente riduzione dello stanziamento



iscritto, ai fini dei bilancio triennale 2011-2013, nell'ambito dei fondo speciale di parte corrente
dello stato di previsione dei Ministero dell'economia e delle finanze per 1'anno 2011, allo scopo
parzialmente utilizzando I'accantonamento relativo al Ministero della salute. II Ministro
dell'economia e delle finanze ¢ autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni
di bilancio. Ulteriori eventuali oneri per il funzionamento dei centri previsti dalla presente legge
sono posti a carico dei bilanci delle regioni.

1. 01. Laura Molteni, Rondini.

ART. 2.

Al comma 1, capoverso «814, aggiungere, in fine, il seguente periodo: 1 progetti di ricerca sanitaria
possono essere presentati da ricercatori, dottorandi di ricerca, assegnisti di ricerca, professionisti
dell'area sanitaria afferenti ai diversi settori scientifico-disciplinari (SSD) purché di eta inferiore ai
40 anni.

2. 1. Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.

Al comma 2, capoverso «6-bis, dopo le parole: Ministro della salute, aggiungere le seguenti: da
emanarsi entro 90 giorni,.

2. 2. Palagiano, Mura.

(Approvato)

Al comma 2, capoverso «6-bis, dopo le parole: dell'attivita di ricerca di cui al comma 6, aggiungere
le seguenti: , da parte degli enti di ricerca, delle universita, degli IRCCS, degli Istituti zooprofilattici
sperimentali, dei policlinici, delle Aziende del Servizio sanitario nazionale,

2. 3. Pedoto, Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.

Al comma 2, capoverso «6-bisy, dopo le parole: dell'attivita di ricerca di cui al comma 6,
aggiungere le seguenti: , da parte degli enti di ricerca, delle universita, degli IRCCS pubblici e
privati, degli Istituti zooprofilattici sperimentali, dei policlinici, delle Aziende del Servizio sanitario
nazionale,.

2. 3. (Nuova formulazione).Pedoto, Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco,
Murer, Lenzi.

(Approvato)

ART. 3.

Sopprimerlo.
*3. 1. Palagiano, Mura.

Sopprimerlo.
*3. 5. Pedoto, Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.

Sostituire il comma 1, con il seguente:

1. All'articolo 1 della legge 27 dicembre 2006, n. 296, sostituire il comma 818, con il seguente:
«818. La natura esclusiva degli incarichi del direttore generale, del direttore scientifico, del direttore
amministrativo e del direttore sanitario degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico di cui
al comma 3 dell'articolo 11 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, comporta
l'incompatibilita con qualsiasi altro rapporto di lavoro pubblico e privato e con l'esercizio di
qualsiasi attivita professionale, a meno che non sia nell'ambito della medesima struttura sanitaria
nella quale si ricopre gia un ruolo di dirigenzay.



Conseguentemente, sopprimere i commi 2 e 3.
3. 2. Palagiano, Mura.

Sopprimere il comma 3.
3. 11. Pedoto.

Al comma 3, capoverso «3-bis, dopo le parole: o non esclusivo delle prestazioni, aggiungere le
seguenti: purché non dipendente da istituzioni di diritto sia pubblico sia privato.
3. 13. Pedoto.

Al comma 3, capoverso «3-bis, sostituire le parole: 30 per cento, con le seguenti: 40 per cento.
3. 3. Palagiano, Mura.

Al comma 3, capoverso «3-bis, aggiungere, in fine, il seguente periodo: Nel rapporto di lavoro a
carattere non esclusivo ¢ preclusa al direttore scientifico la contemporanea dipendenza con altre
istituzioni sia di diritto pubblico che privato.

3. 12. Pedoto.

Sopprimere il comma 4.
3. 4. Palagiano, Mura.

ART. 5.

Sopprimerlo.
5. 1. Calgaro, Binetti, Nunzio Testa.

Dopo il comma 1, inserire il seguente:

«2. Per la realizzazione della nuova Citta della salute, della ricerca e della didattica che vede
coinvolte I'Azienda ospedaliera Sacco, I'Istituto neurologico Besta e la Fondazione IRCCS Istituto
nazionale dei tumori di Milano, al Consorzio della Citta della salute e della ricerca istituito in data
28 ottobre 2009 ¢ destinata una quota pari a 25 milioni di euro per I'anno 2012. Conseguentemente,
le dotazioni di parte corrente, relative alle autorizzazioni di spesa di cui alla Tabella C della legge
13 dicembre 2010, n. 220, i cui stanziamenti sono iscritti in bilancio come spese rimodulabili, sono
ridotte per un importo totale di 25 milioni di euro per 1'anno 2012.

Conseguentemente, alla rubrica, dopo le parole: di Roma, aggiungere le seguenti: e Progetto nuova
Citta della salute, della ricerca e della didattica.
5. 2.Laura Molteni, Rondini.

ART. 6.

Al comma 2, lettera a), aggiungere, in fine, il seguente periodo: Ad essi non si applicano le
disposizioni di cui al decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, al decreto legislativo 27 ottobre
2009, n. 150, alla legge 21 marzo 1958, n. 259, e alla legge 14 gennaio 1994, n. 20, ad eccezione
dell'articolo 1.

6. 1.Fucci.

Al comma 2, lettera b), dopo la parola: nazionali aggiungere le seguenti: e regionali.

Conseguentemente, al medesimo articolo, apportare le seguenti modificazioni:
al comma 2, lettera n), dopo la parola: provinciali, aggiungere le seguenti: e delle federazioni



regionali;

al comma 2, lettera o), dopo la parola: federazioni, aggiungere le seguenti: regionali e;
al comma 2, lettera q), dopo la parola: federazioni aggiungere le seguenti: regionali e.
6. 2.Fucci.

Al comma 2, sostituire la lettera c) con la seguente:

¢) disciplinare la costituzione, la conservazione, l'aggiornamento e la verifica da parte degli Ordini
provinciali e delle federazioni regionali e nazionali degli albi, degli elenchi e dei registri a
certificazione del legittimo esercizio delle attivita professionali, indipendentemente dalla natura
giuridica del rapporto di lavoro.

6. 3.Fucci.

Al comma 2, lettera c) dopo le parole: iscrizione obbligatoria aggiungere le seguenti: nell'ambito di
un registro speciale.
6. 15.Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Inecco, Murer, Lenzi.

Al comma 2, lettera e), dopo la parola: ordini aggiungere le seguenti: nell'ambito del tirocinio pre
lauream e post lauream e.
6. 4.Fucci.

Al comma 2, lettera f), aggiungere, in fine, le seguenti parole: ferma restando 1'autonoma disciplina
prevista per 1 pubblici dipendenti.
6. 16.Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Inecco, Murer, Lenzi.

Al comma 2, lettera g), aggiungere, in fine, le seguenti parole: ¢ promuovere l'aggiornamento dei
codici deontologici delle diverse professioni, individuando le aree condivise tra i diversi ordini e
collegi, come piattaforma essenziale per un lavoro sanitario con equipe multiprofessionali in cui le
relative responsabilita siano chiaramente identificate ed eticamente fondate.

6. 5.Binetti, Calgaro, Nunzio Francesco Testa.

Al comma 2, lettera h), dopo le parole: a garanzia, aggiungere le seguenti: del diritto di difesa,.
6. 17.Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Inecco, Murer, Lenzi.

Al comma 2, lettera 1), dopo la parola: correlata, aggiungere le seguenti: alla volontarieta della
condotta.
6. 18.Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Inecco, Murer, Lenzi.

Al comma 2, lettera 1), aggiungere, in fine, le seguenti parole: fatta salva 'area di competenza gia
regolata in via esclusiva dallo specifico codice disciplinare per i pubblici dipendenti.
6. 19.Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Inecco, Murer, Lenzi.

Al comma 2, lettera 1), aggiungere, in fine, le seguenti parole: anche di natura economica.
6. 6.Fucci.

Al comma 2, sopprimere la lettera p).
6. 7.Fucci.

Al comma 2, lettera p), sopprimere le seguenti parole: per gli ordini che abbiano un numero di
iscritti all'albo superiore a 2.000 unita.
6. 20.Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Inecco, Murer, Lenzi.



Al comma 2, lettera p) sostituire le parole: 2.000 unita, con le seguenti: 10.000 unita.
6. 9.Fucci.

Al comma 2, lettera p), sostituire le parole: 2.000 unita, con le seguenti: 6.000 unita.
6. 8.Fucci.

Al comma 2, lettera p), sopprimere le seguenti parole: e, nel caso di assemblee rappresentative, la
tutela delle minoranze qualificate degli iscritti nelle stesse.
6. 10.Fucci.

Al comma 2, lettera p), dopo le parole: assemblee rappresentative aggiungere le seguenti: ¢ negli
organi degli ordini e delle relative federazioni regionali e nazionali.
6. 21.Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Inecco, Murer, Lenzi.

Al comma 2, lettera s), aggiungere, in fine, le seguenti parole: eccezione di coloro che abbiano gia
una diversa copertura previdenziale obbligatoria.
6. 11.Fucci.

Al comma 2, sostituire la lettera t), con la seguente:

¢) fermo restando 1'attuale Ordine dei medici chirurghi e degli odontoiatri, prevedere le modalita in
base alle quali assicurare e garantire la piena autonomia e la specificita della professione
odontoiatrica, in materia di iscrizione, organizzazione, disciplina e controllo della professione.

6. 23.Ciccioli.

Alla lettera t), dopo le parole: ordine specifico, inserire le seguenti: € autonomo.
6. 12.Binetti, Calgaro, Nunzio Francesco Testa.

Al comma 2, sostituire la lettera u), con la seguente:

u) prevedere per gli iscritti agli albi, agli elenchi e ai registri professionali 'obbligo di una copertura
assicurativa per responsabilita professionale con massimale annuo almeno pari ad un milione di
euro.

6. 13.Binetti, Calgaro, Nunzio Francesco Testa.

Al comma 2, dopo la lettera v), aggiungere la seguente:

u-bis) attribuire agli Ordini e alle relative Federazioni delle professioni sanitarie funzioni di
composizione di controversie su questioni relative all'esercizio della professione e a tutti gli aspetti
ad essa connessi, anche prevedendo la creazione di specifici collegi di conciliazione costituiti dalle
relative Federazioni su base regionale.

6. 14.Fucci.

Dopo il comma 2, aggiungere il seguente:

2-bis. La categoria professionale dei biologi di cui all'articolo 1 della legge 24 maggio 1967, n. 396,
¢ ricompresa tra le professioni sanitarie di cui al decreto legislativo del Capo provvisorio dello Stato
13 settembre 1946, n. 233. L'articolo 46 della legge 24 maggio 1967, n. 396, ¢ sostituito dal
seguente: «L'alta vigilanza sull'Ordine dei biologi, gia esercitata dal Ministro della giustizia, ¢
trasferita al Ministro della salute». Alla categoria professionale dei biologi si applicano le
disposizioni di cui ai precedenti commi 1 e 2.

6. 22.Pedoto, Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Inecco, Murer, Lenzi.

Dopo l'articolo 6, aggiungere il seguente:



Art. 6-bis.

1. La categoria professionale dei biologi di cui all'articolo 1 della legge 24 maggio 1967, n. 396, ¢
ricompresa tra le professioni sanitarie di cui al decreto legislativo del Capo provvisorio dello Stato
13 settembre 1946, n. 233.

2. L'articolo 46 della legge 24 maggio 1967, n. 396, ¢ sostituito dal seguente: «L'alta vigilanza
sull'Ordine dei biologi, gia esercitata dal Ministro della giustizia, ¢ trasferita al Ministro della
salute».

6. 01.D'Anna, Barani.

Dopo l'articolo 6, aggiungere il seguente:

Art. 6-bis.
(Esercizio abusivo di professioni sanitarie).

1. All'articolo 240, secondo comma, del codice penale, dopo il numero 2), ¢ aggiunto il seguente:
«3) delle attrezzature e delle cose che sono servite alla consumazione del reato di esercizio abusivo
della professione.

2. All'articolo 348 del codice penale, ¢ aggiunto il seguente comma:

«In caso di condanna per I'esercizio abusivo di una professione sanitaria, il giudice, oltre alla pena
prevista dal comma precedente, ordina la confisca delle attrezzature, di ogni altro bene o strumento
utilizzati, a qualsiasi titolo, per tentare o consumare il reatoy.

6. 05. Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, Murer, Lenzi.

Dopo l'articolo 6, aggiungere il seguente:
Art. 6-bis.

1. All'articolo 348 del codice penale, ¢ aggiunto il seguente comma:

«6-bis. In caso di condanna per 1'esercizio abusivo di una professione sanitaria, il giudice, oltre alla
pena prevista dal comma precedente, ordina la confisca delle attrezzature, di ogni altro bene o
strumento utilizzati, a qualsiasi titolo, per tentare o consumare il reato. La confisca si applica anche
all'esercente la professione sanitaria che abbia prestato il proprio nome allo scopo di permettere il
tentativo o la consumazione del reato. Della sentenza di condanna ¢ data comunicazione all'Ordine
dei medici chirurghi e degli odontoiatriy.

6. 04.Ciccioli.

Dopo l'articolo 6, aggiungere il seguente:
Art. 6-bis.

1. All'articolo 240, comma secondo, del codice penale, dopo il numero 2), ¢ aggiunto il seguente:
«3) delle attrezzature e delle cose che sono servite alla consumazione del reato di esercizio abusivo
della professione.

6. 03.Ciccioli.

Dopo l'articolo 6, inserire il seguente:

Art. 6-Dbis.
Abusivo esercizio delle professioni medica e odontoiatrica).



1. All'articolo 348 del codice penale ¢ aggiunto, in fine, il seguente comma:

«In caso di condanna per l'esercizio abusivo di una professione sanitaria, il giudice, oltre alla pena
prevista dal comma precedente, ordina la confisca delle attrezzature, di ogni altro bene o strumento
utilizzati, a qualsiasi titolo, per tentare o consumare il reato. La confisca si applica anche
all'esercente la professione sanitaria che abbia prestato il proprio nome allo scopo di permettere il
tentativo o la consumazione del reato. Della sentenza di condanna ¢ data comunicazione all'Ordine
dei medici chirurghi ed odontoiatri».

2. All'articolo 240, comma 2, del codice penale ¢ aggiunto il seguente numero:

«3) delle attrezzature e delle cose che sono servite alla consumazione del reato di esercizio abusivo
della professione.

6. 06. Barani.

Dopo l'articolo 6, inserire il seguente:

Art. 6-bis.
(Modifica al comma 1 dell'articolo 12 della legge 136/1991).

1. Il comma 1 dell'articolo 12 della legge 12 aprile 1991, n. 136, ¢ sotituito dal seguente:

«1. Su tutti 1 corrispettivi relativi all'attivita professionale e di certificazione prestata dai veterinari
iscritti agli albi professionali, anche ove legati da rapporto di lavoro dipendente, convenzionale e di
collaborazione con associazioni enti o soggetti pubblici o privati, ¢ dovuta una maggiorazione a
carico dei rischi richiedenti la prestazione. L'ammontare della predetta maggiorazione dovra essere
versato all'Ente dai soggetti tenuti alla riscossione del corrispettivo della prestazione medesima,
ossia dal veterinario professionista ovvero del datore di lavoro in caso di prestazioni rese da
veterinari dipendenti».

6. 07.Mancuso, Viola.

ART. 7.

Al comma 1, aggiungere, in fine, il seguente periodo: Le linee guida devono, tra l'altro, indicare la
metodologia da seguire elativamente all'accertamento, rilevazione, raccolta dei dati sugli
eventiavversi, nonché relativamente all'indicazione delle cause che hanno portato all'evento
avverso.

7. 2.Palagiano, Mura.

Al comma 1, aggiungere, in fine, le seguenti parole: , da emanarsi entro sessanta giorni dall'entrata
in vigore della presente legge.
7. 1.Palagiano, Mura.

Al comma 2, sopprimere le seguenti parole: , al verificarsi di eventuali eventi avversi,.

Conseguentemente, al medesimo comma, sostituire le parole: ripetersi di tali accadimenti con le
seguenti: verificarsi di eventi avversi.

7. 7. Farina Coscioni, Pedoto, Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer,
Lenzi.

Al comma 2, dopo le parole: di tali accadimenti, aggiungere le seguenti: individuando al loro
interno le eventuali aree di vulnerabilita da correggere.
7. 3.Palagiano, Mura.



Al comma 2, sopprimere il secondo periodo.
7. 8.Farina Coscioni, Pedoto.

Al comma 2, aggiungere, in fine, il seguente periodo:

Le strutture sanitarie devono annualmente presentare alla regione una relazione consuntiva sugli
eventi avversi verificatisi all'interno della struttura e sulle iniziative messe in atto di cui al presente
comma. La suddetta relazione dovra altresi indicare le cause che hanno prodotto I'evento avverso.
7. 4.Palagiano, Mura.

Al comma 2, aggiungere, in fine, il seguente periodo:

Le strutture sanitarie prestano particolare attenzione al verificarsi dei cosiddetti «quasi eventi» per
predisporre in modo tempestivo le indispensabili misure di prevenzione e di rimozione delle cause
che hanno creato il cosiddetto «quasi evento» e ne danno notizia a scadenza regolare con adeguati
report.

7. 5. Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.

Al comma 2 aggiungere, in fine, il seguente periodo:

Le strutture sanitarie valutano criticamente ritmi e tempi di lavoro di ogni area per evitare che si
creino eventi avversi legati a stanchezza, stress o sovraccarico di lavoro. In tal senso si accertano
che sia sempre rispettato il rapporto tra personale e carico di lavoro previsto.

7. 6. Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.

Dopo il comma 3, inserire il seguente:

3-bis. A questo fine ogni Azienda sanitaria o ospedaliera deve dotarsi di un'Unita di gestione del
rischio clinico. I direttori generali delle Aziende sanitarie o ospedaliere che non abbiano
ottemperato a tale obbligo entro il 31 dicembre 2011, alla stessa data, decadono dall'incarico.

7. 9.Farina Coscioni.

ART. 9.

Sopprimerlo.
9. 1.Pedoto.

Dopo l'articolo 9, aggiungere il seguente:

Art. 9-bis.
(Modifiche al decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, in materia di pubblicita dei medicinali
presso gli operatori sanitari).

1. Al fine di favorire un maggior controllo delle attivita anomale di informazione scientifica,
correzione dell'andamento dei conti pubblici, in particolare nell'ambito della spesa farmaceutica,
all'articolo 122, comma 1, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) al secondo periodo, dopo le parole: «all'AIFA il numeroy, ¢ inserita la seguente: «esattoy;

b) dopo le parole: «dei sanitari visitati dai propri informatori scientifici nell'anno precedente», sono
inserite le seguenti: «comprovato da una verifica di conformita annuale ai sensi degli articoli 113,
comma 1, lettera b), e 119, comma 1, e dell'articolo 11 del decreto legislativo n. 196 del 2003.

9. 01.Palumbo.

ART. 10.



Al comma 1, lettera a), dopo la parola fisioterapisti, inserire le seguenti: e dietisti.
10. 1.Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.

Al comma 1, sostituire la lettera b), con la seguente:
b) la lettera e) ¢ soppressa.
10. 4.Pedoto.

Al comma 2, dopo la lettera b) aggiungere la seguente:

b-bis) la lettera a) del comma 2 dell'articolo 8 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, ¢
sostituita dalla seguente:

«a) negli esercizi commerciali di cui all'articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n.
233, convertito con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, pud essere consentita la
vendita dei medicinali di cui all'articolo 8, comma 10, lettera ¢), della legge 24 dicembre 1993, n.
537, purché all'interno dell'esercizio commerciale venga costituito un delimitato ed apposito
repartoy.

10. 2.Angela Napoli.

Dopo il comma 2, aggiungere il seguente:

2-bis. La lettera a) del comma 2 dell'articolo 8 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, ¢
sostituita dalla seguente:

«a) le farmacie pubbliche e private erogano l'assistenza farmaceutica per tazione della ricetta del
medico, specialitd medicinali, preparati galenici, prodotti dietetici, presidi medico-chirurgici e altri
prodotti sanitari erogabili dal Servizio sanitario nazionale nei limiti previsti dai livelli di assistenza.
L'assistenza farmaceutica per conto delle unita sanitarie locali del territorio regionale, non
comprende la dispensazione dei farmaci, di cui all'articolo 8, comma 10, lettera ¢), della legge 24
dicembre 1993, n. 537, e successive modificazioni, che possono essere dispensati oltre che nelle
farmacie pubbliche e private, anche negli esercizi commerciali di cui all'articolo 5, comma 1, del
decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n.
248. Nei suddetti esercizi commerciali, la vendita dei medicinali deve avvenire nell'ambito di un
apposito reparto delimitato, rispetto al resto dell'area commerciale, da strutture in grado di garantire
I'inaccessibilita ai farmaci da parte del pubblico e del personale non addetto, negli orari sia di
apertura al pubblico che di chiusuray.

10. 3.Barani, Costa.

ART. 11.

Sopprimere il comma 1.
11. 2.Pedoto.

Al comma 2, sostituire le parole: da 5.000 euro a 20.000 euro, con le seguenti: da 30.000 a 100.000
euro.
11. 1.Calgaro, Binetti, Nunzio Testa.

Dopo l'articolo 11, aggiungere il seguente:

Art. 11-bis.
(Sostituzione del direttore di struttura complessa nelle strutture sanitarie pubbliche).

1. Il comma 5 dell'articolo 15-ter del decreto legislativo n.502 del 1992 ¢ sostituito dal seguente:
«5. 1l dirigente preposto ad una struttura complessa ¢ sostituito, in caso di sua assenza o
impedimento, da altro dirigente della struttura o del dipartimento, individuato dall'Azienda secondo



criteri oggettivi e pubblici finalizzati a premiare il merito e lo sviluppo delle competenze
professionali. Al dirigente individuato secondo 1 predetti criteri ¢ affidato un incarico di
sostituzione, di durata non superiore a dodici mesi non rinnovabile, per il tempo strettamente
necessario a coprire l'assenza o l'impedimentoy.

2. All'articolo 15-ter del decreto legislativo n. 502 del 1992, sono aggiunti i seguenti commi:

«6. Nel caso in cui l'assenza sia determinata dalla cessazione del rapporto di lavoro del dirigente
preposto ad una struttura complessa, l'incarico di sostituzione ¢ affidato, nel rispetto dei criteri di
cui al comma 5, per il tempo strettamente necessario ad espletare le procedure di cui al decreto del
Presidente della Repubblica n. 483 del 1997 e al decreto del Presidente della Repubblica n. 484 del
1997. In tal caso la durata dell'incarico ¢ fissata in sei mesi prorogabili fino a dodici.

7. I contratti collettivi nazionali di lavoro disciplinano le modalita di attribuzione dell'incarico di
sostituzione e il relativo trattamento economicoy.

11. 01.Palagiano, Mura.

Dopo l'articolo 11, inserire il seguente:

Art. 11-bis.
(Riapertura dei termini per l'inquadramento nella dirigenza medica).

1. Sono riaperti 1 termini per I'inquadramento nella dirigenza medica degli specialisti ambulatoriali,
medici e delle altre professionalita sanitarie, che abbiano prodotto istanza entro il 31 dicembre 2003
ai sensi dell'articolo 34 della legge 27 dicembre 1997, n. 449.

11. 02.Dima.

ART. 12.

Al comma 2, sostituire la lettera c), con la seguente:
¢) programmazione sanitaria, verifica della qualita delle cure e valutazione dell'assistenza sanitaria.
* 12. 1.Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.

Al comma 2, sostituire la lettera c), con la seguente:
¢) programmazione sanitaria, verifica della qualita delle cure e valutazione dell'assistenza sanitaria.
*12. 6. Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.

Al comma 2, lettera c), aggiungere, in fine, le seguenti parole: , verifica della qualita delle cure.
12. 7. Pedoto, Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.

Al comma 5, dopo le parole: il consenso dell'assistito, aggiungere le seguenti: e sempre nel rispetto
del segreto professionale.
12. 2. Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.

Al comma 6, dopo le parole: attribuite dalla legge, aggiungere le seguenti: , anche senza il consenso
dell'interessato, utilizzando dati aggregati ed anonimi alla fonte, cio¢.
*12. 8. Pedoto, Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.

Al comma 6, dopo le parole: attribuite dalla legge, inserire le seguenti: anche senza il consenso
dell'interessato, utilizzando dati aggregati ed anonimizzati alla fonte, cioe,.
*12. 3. Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.



Al comma 7, sostituire le parole: sentita la Conferenza, con le seguenti: d'intesa con la Conferenza.
12. 4. Palagiano, Mura.

Al comma 7, dopo le parole: identificativo univoco inserire le seguenti: di esclusiva proprieta.
*12. 9. Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.

Al comma 7, dopo le parole: identificativo univoco, inserire le seguenti: di esclusiva proprieta.
*12. 5. Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.

Dopo l'articolo 12, e aggiunto il seguente:

Art. 12-bis.
(Progetto pilota per la realizzazione dell'assistenza sanitaria on-line).

1. Il Ministero della salute ¢ autorizzato ad avviare un progetto pilota di telemedicina, ossia un
servizio sanitario praticato a distanza grazie agli attuali strumenti tecnologici, attivabile
prioritariamente nelle aree piu isolate o svantaggiate del territorio nazionale, o dove ¢ maggiore la
carenza del personale medico. Per telemedicina si intende:

a) la possibilita di effettuare alcune visite a distanza, durante le quali un professionista del settore
puo essere presente presso il paziente e, in caso, assistere il medico nel corso della televisita;

b) i teleconsulti, che consentono al medico di sollecitare a distanza il parere di uno o piu specialisti
nel diversi rami della medicina sulla base delle informazioni mediche relative al paziente in cura;
¢) la telesorveglianza (vigilanza a distanza su dialisi, elettrocardiogramma, curve glicemiche e
simili), che permette di interpretare a distanza i dati necessari al controllo medico del paziente e di
assumere eventualmente le opportune decisioni relative al ricovero del paziente. La registrazione e
la trasmissione dei dati possono essere automatizzati dal paziente stesso o da un professionista del
settore medico o paramedico;

d) la teleassistenza sanitaria (aiuto a distanza per un atto medico-sanitario), che permette ad un
medico di assistere a distanza un altro professionista nella realizzazione di un atto medico.

2. Entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, con decreto del ministero
della salute di concerto con il Ministero per la pubblica amministrazione e l'innovazione, d'intesa
con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, acquisito il parere del Garante per la protezione dei dati personali, ai sensi
dell'articolo 154, comma 4, del codice in materia di protezione dei dati personali, di cui al decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196, sentite le parti sociali e le associazioni di categoria, sono definite
le modalita operative e i criteri per l'attuazione del progetto pilota di cui al presente articolo.

12. 01. Palagiano, Mura.

ART. 13.

Al comma 2, sostituire le parole: ¢ del Garante, con le seguenti: ¢ d'intesa con il Garante.
13. 1. Mura, Palagiano.

Al comma 2, aggiungere, in fine, il seguente periodo:

L'aggiornamento dei dati ¢ consultabile e viene reso pubblico secondo criteri emanati con specifico
regolamento entro sei mesi dall'approvazione della legge.

13. 2. Binetti, Calgaro, Nunzio Testa.

Al comma 4, sostituire le parole: acquisito il parere del, con le seguenti: d'intesa con il.
13. 3. Mura, Palagiano.



Al comma 4, dopo le parole: avere accesso ai registri di cui al presente articolo, aggiungere le
seguenti: mediante I'assegnazione di un apposito codice identificativo.
13. 4. Mura, Palagiano.

ART. 14.

Sopprimerlo.
14. 1. Miotto, Sarubbi, Bucchino, Sbrollini, Livia Turco, D'Incecco, Murer, Lenzi.

Al comma 1, capoverso «1-bis, sostituire le parole: e fatte salve le competenze delle regioni e delle
province autonome, i servizi trasfusionali, con le seguenti: le regioni, nell'ambito delle attivita di
riorganizzazione e razionalizzazione di cui all'articolo 1, comma 796 lettera b), della legge 23
dicembre 2006, n. 296,.

*14. 2. Pedoto.

Al comma 1, capoverso «I-bis, sostituire le parole: e fatte salve le competenze delle regioni e delle
province autonome, 1 servizi trasfusionali, con le seguenti: le regioni, nell'ambito delle attivita di
riorganizzazione e razionalizzazione di cui all'articolo 1, comma 796, lettera b), della legge 23
dicembre 2006, n. 296,.

*14. 3. Ascierto.



