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DISEGNO DI LEGGE

APPROVATO DAL SENATO DELLA REPUBBLICA

Delega al Governo in materia di speri-
mentazione clinica di medicinali, nonché
disposizioni per 1’aggiornamento dei livelli
essenziali di assistenza, per il riordino delle
professioni sanitarie e per la dirigenza sa-
nitaria del Ministero della salute

Caro 1

SPERIMENTAZIONE CLINICA DEI ME-
DICINALI E AGGIORNAMENTO DEI
LIVELLI ESSENZIALI DI ASSISTENZA

Art. 1.

(Delega al Governo per il riassetto e la ri-
forma della normativa in materia di speri-
mentazione clinica)

1. Il Governo ¢ delegato ad adottare, entro
dodici mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge, uno o piu decreti legi-
slativi per il riassetto e la riforma delle di-
sposizioni vigenti in materia di sperimenta-
zione clinica dei medicinali per uso umano,
introducendo specifico riferimento alla medi-
cina di genere.

2. 1 decreti legislativi di cui al comma 1
sono adottati, realizzando il necessario coor-
dinamento con le disposizioni vigenti e con
il regolamento (UE) n. 536/2014 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 16 aprile
2014, sulla sperimentazione clinica di medi-
cinali per uso umano, nel rispetto dei se-
guenti principi e criteri direttivi:

a) riordino e coordinamento delle di-
sposizioni vigenti, nel rispetto delle norma-

DISEGNO DI LEGGE

APPROVATO DALLA CAMERA DEI DEPUTATI

Delega al Governo in materia di speri-

mentazione clinica di medicinali nonché

disposizioni per il riordino delle profes-

sioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria
del Ministero della salute

Caro |

SPERIMENTAZIONE CLINICA
DEI MEDICINALI

Art. 1.

(Delega al Governo per il riassetto e la ri-
forma della normativa in materia di speri-
mentazione clinica)

1. 11 Governo ¢ delegato ad adottare, entro
dodici mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge, uno o piu decreti legi-
slativi per il riassetto e la riforma delle di-
sposizioni vigenti in materia di sperimenta-
zione clinica dei medicinali per uso umano,
introducendo specifico riferimento alla medi-
cina di genere e all’eta pediatrica.

2. Ildentico:

a) identica:
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tive dell’Unione europea e delle convenzioni
internazionali in materia, in ottemperanza a
quanto disposto dall’articolo 117 della Costi-
tuzione, nonché nel rispetto degli standard
internazionali per ’etica nella ricerca medica
sugli esseri umani, in conformita a quanto
previsto dalla Dichiarazione di Helsinki del-
I’ Associazione medica mondiale del 1964, e
sue successive revisioni;

b) individuazione dei requisiti dei centri
autorizzati alla conduzione delle sperimenta-

zioni cliniche interventistiche dalla fase I
alla fase IV;

c) individuazione delle modalita per il
sostegno all’attivazione e all’ottimizzazione
di centri clinici dedicati agli studi clinici di
fase I, sia su pazienti che su volontari
sani, da condurre con un approccio metodo-
logico di medicina di genere;

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

b) individuazione dei requisiti dei centri
autorizzati alla conduzione delle sperimenta-
zioni cliniche dalla fase I alla fase IV, con
preferenza per i centri che assicurino,
nella fase IV, il coinvolgimento delle asso-
ciazioni dei pazienti nella definizione dei
protocolli di ricerca, in particolare per
le malattie rare, prevedendo procedure
di accreditamento ad evidenza pubblica
di monitoraggio annuale dei requisiti pos-
seduti e di pubblicazione dell’elenco dei
centri autorizzati nel sito internet dell’A-
genzia italiana del farmaco (AIFA) con
il collegamento al sito internet istituzionale
del centro clinico, che deve essere dotato
di un’apposita sezione dedicata alla tra-
sparenza, in cui, in conformita ai principi
di cui al decreto legislativo 14 marzo
2013, n. 33, siano resi pubblici i nomina-
tivi e i curricula di tutti i soggetti coin-
volti nella sperimentazione e tutte le spe-
rimentazioni attivate, in corso o concluse,
e quelle autorizzate, nonché i correlati fi-
nanziamenti e programmi di spesa e i re-
lativi contratti;

¢) individuazione delle modalita per il
sostegno all’attivazione e all’ottimizzazione
di centri clinici dedicati agli studi clinici di
fase I, sia su pazienti che su volontari
sani, da condurre con un approccio metodo-
logico di medicina di genere, prevedendo la
definizione, con decreto del Ministro della
salute, dei requisiti minimi per i medesimi
centri anche al fine di una loro piu omo-
genea presenza sul territorio nazionale, in
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d) individuazione delle modalita idonee
a tutelare I’indipendenza della sperimenta-
zione clinica e a garantire 1’assenza di con-
flitti d’interesse;

e) semplificazione degli adempimenti
meramente formali in materia di modalita
di presentazione della domanda per il parere
del comitato etico e di conduzione e di va-
lutazione degli studi clinici;

f) fatta salva la garanzia del manteni-
mento di standard qualitativi elevati, sempli-
ficazione delle procedure per ['utilizzo a
scopi di ricerca clinica di materiale biolo-
gico o clinico residuo da precedenti attivita
diagnostiche o terapeutiche o a qualunque
altro titolo detenuto;

g) definizione delle procedure di valuta-
zione e di autorizzazione di una sperimenta-
zione clinica attraverso:

1) I’individuazione e il ruolo del di-
rettore generale o responsabile legale della
struttura sanitaria in cui si intende eseguire
la sperimentazione clinica;

2) lindividuazione dei compiti e
delle finalita dei comitati etici locali;

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

conformita al citato regolamento (UE) n.
536/2014;
d) identica;

e) identica;

f) fatta salva la garanzia del manteni-
mento di standard qualitativi elevati, sempli-
ficazione delle procedure per ['utilizzo a
scopi di ricerca clinica di materiale biolo-
gico o clinico residuo da precedenti attivita
diagnostiche o terapeutiche o a qualunque
altro titolo detenuto, previa prestazione
del consenso informato da parte del pa-
ziente sull’uso del materiale biologico
che lo riguarda direttamente;

g) definizione delle procedure di valuta-
zione e di autorizzazione di una sperimenta-
zione clinica, garantendo il coinvolgimento
delle associazioni dei pazienti, soprattutto
nel caso delle malattie rare, attraverso:

1) identico;

2) lindividuazione dei compiti e
delle finalita dei comitati etici territoriali;

3) la garanzia che gli incaricati
della validazione e della valutazione della
domanda siano privi di conflitti d’inte-
resse personali e finanziari e assicurino
la propria imparzialita mediante dichiara-
zione resa ai sensi degli articoli 46, 73 e
76 del testo unico di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445;

4) la costituzione, presso I’Istituto
superiore di sanita, di un elenco nazionale
di soggetti qualificati e con adeguata espe-
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3) la definizione dei contenuti mi-
nimi che devono presentare i1 contratti per
le sperimentazioni cliniche che, per gli spe-
rimentatori, ne attestino terzieta, imparzialita
e indipendenza;

4) la definizione delle procedure per
la verifica dell’indipendenza dello sperimen-
tatore;

h) applicazione dei sistemi informativi
di supporto alle sperimentazioni cliniche,
prevedendo:

1) meccanismi di valutazione dei ri-
sultati delle aziende sanitarie pubbliche nel-
I’ambito delle sperimentazioni cliniche;

2) T'uso dell’Osservatorio nazionale
sulla sperimentazione clinica dei medicinali
per l’interscambio della documentazione
concernente lo studio clinico dei medicinali
tramite modelli predefiniti e disponibili nel
sistema stesso;

3) che la sperimentazione clinica dei
medicinali sia svolta attraverso un’adeguata
rappresentativita di genere;

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

rienza, selezionati mediante avvisi pub-
blici, sulla base di criteri e requisiti pre-
definiti;

5) identico;

6) la previsione, mediante decreto
del Ministro della salute, con riferimento
ai contratti per le sperimentazioni clini-
che, di meccanismi di compensazione o
di partecipazione agli eventuali utili deri-
vanti dalla commercializzazione dei risul-
tati delle ricerche o delle sperimentazioni
effettuate in centri pubblici di ricerca, at-
traverso l’individuazione di apposite per-
centuali e delle modalita di assegnazione
delle stesse, da riconoscere per la parte
prevalente ai medesimi centri di ricerca
e per la restante parte ai fondi per la ri-
cerca gestiti dal Ministero della salute,
ove non sia prevista, nei predetti con-
tratti, una diversa modalita di remunera-
zione o di compensazione;

7) identico;

h) identica:

1) identico;

2) identico;

3) identico;
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i) individuazione, ai sensi dell’articolo
17, comma 95, della legge 15 maggio
1997, n. 127, e successive modificazioni,
di criteri generali per la disciplina degli or-
dinamenti didattici di specifici percorsi for-
mativi in materia di metodologia della ri-
cerca clinica e conduzione e gestione degli
studi clinici e sperimentazione dei farmaci;

[) previsione, in sede di attuazione dei
programmi obbligatori di formazione conti-
nua in medicina di cui all’articolo 16-bis
del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni, che la
Commissione nazionale per la formazione
continua, di cui all’articolo 2, comma 357,
della legge 24 dicembre 2007, n. 244, di-
sponga che 1’aggiornamento periodico del
personale medico, sanitario e socio-sanitario
impegnato nella sperimentazione clinica dei
medicinali, e in particolare quello dei me-
dici ospedalieri, dei medici specialisti am-
bulatoriali, dei medici di medicina gene-
rale e dei pediatri di libera scelta, sia rea-
lizzato attraverso il conseguimento di crediti
formativi su percorsi assistenziali multidisci-
plinari e multiprofessionali;

m) riformulazione e razionalizzazione
dell’apparato sanzionatorio amministrativo
per la violazione delle norme vigenti e delle
disposizioni contenute nei decreti legislativi
emanati in attuazione del comma 1, tenendo
conto della responsabilita e delle funzioni
svolte da ciascun soggetto, con riguardo in
particolare alla responsabilita dello speri-
mentatore e delle strutture coinvolte, nonché
della natura sostanziale o formale della vio-
lazione, attraverso:

1) conferma delle sanzioni ammini-
strative pecuniarie gia previste dal decreto

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

4) che la sperimentazione clinica
dei medicinali si avvalga di professionalita
specifiche nel campo della gestione dei
dati e del coordinamento della ricerca;

i) individuazione, ai sensi dell’articolo
17, comma 95, della legge 15 maggio
1997, n. 127, di criteri generali per la disci-
plina degli ordinamenti didattici di specifici
percorsi formativi in materia di metodologia
della ricerca clinica e conduzione e gestione
degli studi clinici e sperimentazione dei far-
maci;

[) previsione, in sede di attuazione dei
programmi obbligatori di formazione conti-
nua in medicina di cui all’articolo 16-bis
del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, che la Commissione nazionale per
la formazione continua, di cui all’articolo
2, comma 357, della legge 24 dicembre
2007, n. 244, disponga che I’aggiornamento
periodico del personale operante presso le
strutture sanitarie e socio-sanitarie impe-
gnato nella sperimentazione clinica dei me-
dicinali sia realizzato attraverso il consegui-
mento di crediti formativi su percorsi assi-
stenziali multidisciplinari e multiprofessio-
nali e su percorsi formativi di partecipa-
zione diretta a programmi di ricerca cli-
nica multicentrici;

m) identico:

1) identico;
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legislativo 24 giugno 2003, n. 211, per le
violazioni delle disposizioni ivi indicate;

2) previsione della destinazione degli
introiti derivanti dalle sanzioni pecuniarie al-
I’entrata del bilancio dello Stato per essere
riassegnati, entro 1 limiti previsti dalla legi-
slazione vigente, ai pertinenti capitoli dello
stato di previsione del Ministero della salute;

3) previsione della sospensione del-
I’attivita dei comitati etici che non rispettano
1 termini e le procedure previsti dal decreto
legislativo 24 giugno 2003, n. 211;

n) revisione della normativa relativa
agli studi clinici senza scopo di lucro e
agli studi osservazionali, al fine di miglio-
rare la pratica clinica e di acquisire informa-
zioni rilevanti a seguito dell’immissione in
commercio dei medicinali.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

2) previsione della destinazione degli
introiti derivanti dalle sanzioni pecuniarie al-
I’entrata del bilancio dello Stato per essere
la riassegnazione a progetti di ricerca sa-
nitaria presentati da ricercatori di eta in-
feriore a quaranta anni;

3) previsione della sospensione del-
I’attivita dei comitati etici territoriali che
non rispettano i termini e le procedure previ-
sti dal decreto legislativo 24 giugno 2003, n.
211, e le norme sulla trasparenza e sul-
I’assenza di conflitti d’interesse previste
dalla presente legge, nonché di meccani-
smi sanzionatori;

n) revisione della normativa relativa
agli studi clinici senza scopo di lucro e
agli studi osservazionali, al fine di facili-
tarne e sostenerne la realizzazione, in par-
ticolare per le sperimentazioni cliniche a
basso livello di intervento, anche preve-
dendo forme di coordinamento tra i pro-
motori con ’obiettivo di migliorare la pra-
tica clinica e di acquisire informazioni rile-
vanti a seguito dell’immissione in commer-
cio dei medicinali;

o) riordino della normativa di cui al
decreto del Ministro della salute 17 di-
cembre 2004, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 43 del 22 febbraio 2005, in
particolare modificando Darticolo 1,
comma 2, lettera d), nel senso di preve-
dere la possibilita di cessione dei dati re-
lativi alla sperimentazione all’azienda far-
maceutica e la loro utilizzazione a fini di
registrazione, per valorizzare 1’uso sociale
ed etico della ricerca, e di stabilire che
I’azienda farmaceutica rimborsi le spese
dirette e indirette connesse alla sperimen-
tazione nonché le mancate entrate conse-
guenti alla qualificazione dello studio
come attivita senza fini di lucro.
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3. I decreti legislativi di cui al comma 1
sono adottati nel rispetto della procedura di
cui all’articolo 14 della legge 23 agosto
1988, n. 400, su proposta del Ministro della
salute, di concerto con il Ministro per gli af-
fari europei, con il Ministro della giustizia,
con il Ministro dell’economia e delle fi-
nanze, con il Ministro per la semplificazione
e la pubblica amministrazione, con il Mini-
stro dell’istruzione, dell’universita e della ri-
cerca e con il Ministro del lavoro e delle
politiche sociali, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano.

4. Gli schemi dei decreti legislativi di cui
al comma 1, a seguito di deliberazione pre-
liminare del Consiglio dei ministri, sono tra-
smessi alla Camera dei deputati e al Senato
della Repubblica perché su di essi siano
espressi, entro quaranta giorni dalla data di
trasmissione, i pareri delle Commissioni par-
lamentari competenti per materia e per i pro-
fili finanziari. Decorso tale termine i decreti
legislativi sono emanati anche in mancanza
dei pareri. Qualora il termine per 1’espres-
sione dei pareri parlamentari di cui al pre-
sente comma scada nei trenta giorni che pre-
cedono la scadenza del termine previsto dal
comma 1 o successivamente, quest’ultimo &
prorogato di tre mesi.

5. Entro dodici mesi dalla data di entrata
in vigore di ciascuno dei decreti legislativi
di cui al comma 1, nel rispetto dei principi
e criteri direttivi di cui al comma 2 e con
le procedure di cui ai commi 3 e 4, il Go-
verno pud adottare disposizioni integrative
e correttive dei decreti legislativi medesimi.

6. Dall’attuazione del presente articolo
non devono derivare nuovi 0 maggiori oneri
a carico della finanza pubblica. A tale fine,
le amministrazioni competenti provvedono
agli adempimenti previsti dai decreti legisla-
tivi attuativi della delega di cui al presente

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

3. I decreti legislativi di cui al comma 1
sono adottati nel rispetto della procedura di
cui all’articolo 14, commi da 1 a 3, della
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta
del Ministro della salute, di concerto con il
Ministro per gli affari europei, con il Mini-
stro della giustizia, con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, con il Ministro per la
semplificazione e la pubblica amministra-
zione, con il Ministro dell’istruzione, dell’u-
niversita e della ricerca e con il Ministro del
lavoro e delle politiche sociali, previa intesa
in sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano.

4. Identico.

5. Identico.

6. Identico.
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articolo attraverso una diversa allocazione
delle risorse umane, finanziarie e strumentali
disponibili a legislazione vigente.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 2.

(Centro di coordinamento nazionale dei co-

mitati etici territoriali per le sperimenta-

zioni cliniche sui medicinali per uso umano
e sui dispositivi medici)

1. E istituito, entro trenta giorni dalla
data di entrata in vigore della presente
legge, presso ’AIFA, il Centro di coordi-
namento nazionale dei comitati etici terri-
toriali per le sperimentazioni cliniche sui
medicinali per uso umano e sui dispositivi
medici, di seguito denominato «Centro di
coordinamento», con funzioni di coordina-
mento, di indirizzo e di monitoraggio
delle attivita di valutazione degli aspetti
etici relativi alle sperimentazioni cliniche
sui medicinali per uso umano demandate
ai comitati etici territoriali, come indivi-
duati ai sensi del comma 7.

2. 11 Centro di coordinamento inter-
viene, su richiesta dei singoli comitati etici
territoriali, con funzioni di supporto e di
consulenza anche in materia di valuta-
zione delle sperimentazioni cliniche sui
medicinali per uso umano per gli aspetti
di cui al paragrafo 1 dell’articolo 7 del
regolamento (UE) n. 536/2014 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 16
aprile 2014. Al Centro di coordinamento
possono essere sottoposte anche le proce-
dure di valutazione degli studi clinici che
richiedano una revisione a seguito di se-
gnalazione di eventi avversi. Il Centro di
coordinamento monitora le attivita svolte
dai comitati etici territoriali e segnala i
casi di mancato rispetto dei termini pre-
scritti dal citato regolamento (UE) n.
536/2014 ai coordinatori dei comitati etici
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territoriali interessati. Nei casi di inerzia
0, comunque, nei casi di mancato rispetto
dei termini prescritti dal predetto regola-
mento, il Centro di coordinamento pro-
pone la soppressione del comitato etico
territoriale inadempiente al Ministro della
salute, che provvede, con proprio decreto,
con la procedura di cui al comma 7.

3. Nell’esercizio delle funzioni di coor-
dinamento e indirizzo, il Centro di coordi-
namento fornisce direttive di carattere ge-
nerale per 'uniformita procedurale e il
rispetto dei termini per la valutazione de-
gli aspetti di cui al comma 10 da parte
dei comitati etici territoriali.

4. 11 Centro di coordinamento ¢ compo-
sto da un massimo di quindici compo-
nenti, di cui due indicati dalla Conferenza
delle regioni e delle province autonome e
almeno due indicati dalle associazioni dei
pazienti piu rappresentative a livello na-
zionale. Alle riunioni del Centro di coor-
dinamento partecipano di diritto i presi-
denti del Comitato nazionale di bioetica,
del Comitato nazionale per la biosicu-
rezza, le biotecnologie e le scienze della
vita e dell’Istituto superiore di sanita. I
componenti del Centro di coordinamento
sono nominati con decreto del Ministro
della salute e, tranne coloro che rappre-
sentano le associazioni dei pazienti dirette
o indirette, devono essere in possesso di
documentata conoscenza ed esperienza
nelle sperimentazioni cliniche dei medici-
nali per uso umano e dei dispositivi me-
dici, in conformita alle competenze indivi-
duate dal decreto del Ministro della salute
8 febbraio 2013, pubblicato nella Gazzetta
ufficiale n. 96 del 24 aprile 2013. I com-
ponenti del Centro di coordinamento
non devono trovarsi in situazioni di con-
flitto d’interesse dirette o indirette, de-
vono essere indipendenti dal promotore
della sperimentazione, dal sito di speri-
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mentazione clinica e dagli sperimentatori
coinvolti, nonché dai finanziatori della
sperimentazione clinica. Con autocertifi-
cazione periodica annuale, i componenti
del Centro di coordinamento sono tenuti
a confermare di essere esenti da qualsiasi
indebito condizionamento e di non avere
interessi finanziari o personali potenzial-
mente in grado di inficiare I’imparzialita
della sperimentazione.

5. Con decreto del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro dell’economia
e delle finanze, sentita I’AIFA per i profili
di propria competenza, previa intesa in
sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, ¢ deter-
minata una tariffa unica, a carico del pro-
motore della sperimentazione, da appli-
care in modo uniforme su tutto il territo-
rio nazionale all’atto della presentazione
della domanda di autorizzazione alla spe-
rimentazione clinica o di modifica sostan-
ziale di una sperimentazione, e sono stabi-
lite le modalita di versamento della stessa.
Il predetto decreto definisce altresi I’im-
porto del gettone di presenza e I’eventuale
rimborso delle spese di viaggio per la par-
tecipazione alle riunioni del Centro di
coordinamento e a quelle dei comitati etici
territoriali.

6. Al fine di garantire I’omogeneita de-
gli aspetti amministrativi, economici e as-
sicurativi di cui all’articolo 76 del citato
regolamento (UE) n. 536/2014, il Centro
di coordinamento individua il contenuto
minimo del contratto stipulato con il cen-
tro clinico coinvolto nella sperimentazione
clinica.

7. Entro sessanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge,
con decreto del Ministro della salute, pre-
via intesa in sede di Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le re-
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gioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, sono individuati i comitati
etici territoriali fino a un numero mas-
simo di quaranta. Nell’individuazione dei
comitati etici territoriali si deve tenere
conto dei seguenti criteri:

a) la presenza di almeno un comitato
etico per ciascuna regione;

b) ’avvenuta riorganizzazione dei co-
mitati etici, prevista dall’articolo 12,
commi 10 e 11, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n.
189, nei termini previsti dalla citata nor-
mativa;

¢) il numero di sperimentazioni valu-
tate in qualita di centro coordinatore nel
corso dell’anno 2016.

8. La nomina dei componenti di ciascun
comitato etico territoriale ¢ di competenza
regionale. Sono in ogni caso assicurate
I’indipendenza di ciascun comitato nonché
I’assenza di rapporti gerarchici tra diversi
comitati.

9. Entro sessanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge,
con decreto del Ministro della salute,
sono altresi individuati i comitati etici a
valenza nazionale nel numero massimo
di tre, di cui uno riservato alla sperimen-
tazione in ambito pediatrico. I comitati
etici individuati ai sensi del presente
comma svolgono le medesime funzioni
dei comitati etici territoriali.

10. I comitati etici territoriali, come in-
dividuati ai sensi del comma 7, sono com-
petenti per la valutazione delle sperimen-
tazioni cliniche sui dispositivi medici e
sui medicinali per uso umano di fase I,
II, III e IV per gli aspetti compresi nella
parte II della relazione di valutazione, di
cui all’articolo 7 del citato regolamento
(UE) n. 536/2014. Fino alla data di en-
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trata in vigore dei decreti di cui ai commi
5 e 7, i comitati etici territoriali esistenti
continuano a svolgere i compiti agli stessi
demandati dalle norme vigenti.

11. Entro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge, al
fine di armonizzare la disciplina vigente
con le disposizioni di cui al presente arti-
colo, con decreto del Ministro della salute
sono apportate modifiche correttive e in-
tegrative ai seguenti decreti:

a) decreto del Ministro della salute 8
febbraio 2013, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 96 del 24 aprile 2013;

b) decreto del Ministro della salute
27 aprile 2015, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 131 del 9 giugno 2015.

12. A decorrere dalla data di entrata in
vigore dei decreti di cui ai commi 5 e 7
del presente articolo, sono abrogati il de-
creto del Ministro della sanita 23 novem-
bre 1999, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 21 del 27 gennaio 2000, nonché
gli articoli 6, 7, 8 ¢ 9, commi 9 e 10, del
decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211.

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

14. Restano ferme, per quanto non di-
sciplinato e non modificato dai decreti di
cui ai commi 5 e 7, le disposizioni di cui
al decreto del Ministro della salute 12
maggio 2006, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 194 del 22 agosto 2006.

15. Entro trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore della presente legge, con
decreto del Ministro della salute, sentita
I’AIFA, e regolamentata la fase transito-
ria fino alla completa attuazione del citato
regolamento (UE) n. 536/2014, in rela-
zione alle attivita di valutazione e alle mo-
dalita di interazione tra il Centro di coor-
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dinamento, i comitati etici territoriali e
P AIFA.

16. Dall’attuazione delle disposizioni del
presente articolo non devono derivare
nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica.

Art. 3.

(Applicazione e diffusione della medicina di
genere nel Servizio sanitario nazionale)

1. I1 Ministro della salute, sentita la
Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano e av-
valendosi del Centro nazionale di riferi-
mento per la medicina di genere dell’l-
stituto superiore di sanita, entro dodici
mesi dalla data di entrata in vigore
della presente legge, predispone, con
proprio decreto, un piano volto alla dif-
fusione della medicina di genere me-
diante divulgazione, formazione e indica-
zione di pratiche sanitarie che nella ri-
cerca, nella prevenzione, nella diagnosi
e nella cura tengano conto delle diffe-
renze derivanti dal genere, al fine di ga-
rantire la qualita e D’appropriatezza
delle prestazioni erogate dal Servizio sa-
nitario nazionale in modo omogeneo sul
territorio nazionale.

2. 11 decreto di cui al comma 1 ¢ adot-
tato nel rispetto dei seguenti principi:

a) previsione di un approccio interdi-
sciplinare tra le diverse aree mediche e le
scienze umane che tenga conto delle diffe-
renze derivanti dal genere, al fine di ga-
rantire D’appropriatezza della ricerca,
della prevenzione, della diagnosi e della
cura;
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b) promozione e sostegno della ri-
cerca biomedica, farmacologica e psico-so-
ciale basata sulle differenze di genere;

c¢) promozione e sostegno dell’inse-
gnamento della medicina di genere, ga-
rantendo adeguati livelli di formazione e
di aggiornamento del personale medico e
sanitario;

d) promozione e sostegno dell’infor-
mazione pubblica sulla salute e sulla ge-
stione delle malattie, in un’ottica di diffe-
renza di genere.

3. Il Ministro della salute emana appo-
site raccomandazioni destinate agli Ordini
e ai Collegi delle professioni sanitarie, alle
societa scientifiche e alle associazioni di
operatori sanitari non iscritti a Ordini o
Collegi, volte a promuovere 1’applicazione
della medicina di genere su tutto il terri-
torio nazionale.

4. Con decreto del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca, ¢ predispo-
sto un Piano formativo nazionale per la
medicina di genere, volto a garantire la
conoscenza e l’applicazione dell’orienta-
mento alle differenze di genere nella ri-
cerca, nella prevenzione, nella diagnosi e
nella cura. A tal fine, sono promossi spe-
cifici studi presso i corsi di laurea delle
professioni sanitarie nonché nell’ambito
dei piani formativi delle aziende sanitarie
con requisiti per ’accreditamento nell’e-
ducazione continua in medicina.

5. 11 Ministro della salute trasmette alle
Camere, con cadenza annuale, una rela-
zione sulle azioni di promozione e di so-
stegno della medicina di genere attuate
nel territorio nazionale sulla base delle in-
dicazioni di cui al presente articolo, anche
attraverso D’istituzione di un Osservatorio
dedicato alla medicina di genere, istituito
presso gli enti vigilati dal Ministero della
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Art. 2.

(Aggiornamento dei livelli essenziali
di assistenza)

1. Nel rispetto degli equilibri program-
mati di finanza pubblica, con la proce-
dura di cui all’articolo 1, comma 554,
della legge 28 dicembre 2015, n. 208, si
provvede all’aggiornamento dei livelli es-
senziali di assistenza, con D’inserimento
delle procedure di controllo del dolore
nella fase travaglio-parto, effettuate anche
tramite ricorso a tecniche di anestesia lo-
coregionale, ferma restando la disciplina
del consenso informato e della liberta di
scelta delle partorienti.

2. L’aggiornamento dei livelli essenziali
di assistenza, nel rispetto degli equilibri
programmati di finanza pubblica, tiene
conto delle specifiche esigenze della medi-
cina di genere, prevedendo appropriati
percorsi terapeutici e di accesso alle cure
in modo uniforme all’interno del Servizio
sanitario nazionale.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

salute. La partecipazione all’Osservatorio
non da diritto alla corresponsione di get-
toni di presenza, compensi, rimborsi di
spese o altri emolumenti comunque deno-
minati.

6. All’attuazione delle disposizioni con-
tenute nel presente articolo si provvede
nei limiti delle risorse umane, strumentali
e finanziarie disponibili a legislazione vi-
gente e comunque senza nuovi o maggiori
oneri per la finanza pubblica.

Soppresso
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Caro 11
PROFESSIONI SANITARIE

Art. 3.

(Riordino della disciplina degli Ordini
delle professioni sanitarie)

1. Al decreto legislativo del Capo provvi-
sorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233,
ratificato dalla legge 17 aprile 1956, n. 561,
1 capi I, II e III sono sostituiti dai seguenti:

«Capro |

DEGLI ORDINI DELLE PROFESSIONI
SANITARIE

Art. 1. - (Ordini delle professioni sanita-
rie) — 1. Nelle circoscrizioni geografiche
corrispondenti alle province esistenti alla
data del 31 dicembre 2012 sono costituiti
gli Ordini dei medici-chirurghi e degli odon-
toiatri, dei veterinari, dei farmacisti, dei bio-
logi, dei fisici, dei chimici, delle professioni
infermieristiche, della professione di oste-
trica e dei tecnici sanitari di radiologia me-
dica e delle professioni sanitarie tecniche,
della riabilitazione e della prevenzione. Qua-
lora il numero dei professionisti residenti
nella circoscrizione geografica sia esiguo ov-
vero sussistano altre ragioni di carattere sto-
rico, topografico, sociale o demografico, il
Ministero della salute, su proposta delle ri-
spettive Federazioni nazionali e d’intesa
con gli Ordini interessati, puo disporre che
un Ordine abbia per competenza territoriale
due o piu circoscrizioni geografiche confi-
nanti.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
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Caro 11

PROFESSIONI SANITARIE

Art. 4.

(Riordino della disciplina degli Ordini
delle professioni sanitarie)

1. Identico:

«Capro [

DEGLI ORDINI DELLE PROFESSIONI
SANITARIE

Art. 1. - (Ordini delle professioni sanita-
rie). — 1. Nelle circoscrizioni geografiche
corrispondenti alle province esistenti alla
data del 31 dicembre 2012 sono costituiti
gli Ordini dei medici-chirurghi e degli odon-
toiatri, dei veterinari, dei farmacisti, dei bio-
logi, dei fisici, dei chimici, delle professioni
infermieristiche, della professione di oste-
trica e dei tecnici sanitari di radiologia me-
dica e delle professioni sanitarie tecniche,
della riabilitazione e della prevenzione. Qua-
lora il numero dei professionisti residenti
nella circoscrizione geografica sia esiguo in
relazione al numero degli iscritti a livello
nazionale ovvero sussistano altre ragioni di
carattere storico, topografico, sociale o de-
mografico, il Ministero della salute, d’intesa
con le rispettive Federazioni nazionali e sen-
titi gli Ordini interessati, pud disporre che
un Ordine abbia per competenza territoriale
due o piu circoscrizioni geografiche confi-
nanti ovvero una o piu regioni.
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2. Gli Ordini e le relative Federazioni na-
zionali:

a) sono enti pubblici non economici e
agiscono quali organi sussidiari dello Stato
al fine di tutelare gli interessi pubblici, ga-
rantiti dall’ordinamento, connessi all’eserci-
zio professionale;

b) sono dotati di autonomia patrimo-
niale, finanziaria, regolamentare e discipli-
nare e sottoposti alla vigilanza del Ministero
della salute; sono finanziati esclusivamente
con i contributi degli iscritti, senza oneri
per la finanza pubblica;

¢) promuovono e assicurano l’indipen-
denza, 1’autonomia e la responsabilita delle
professioni e dell’esercizio professionale, la
qualita tecnico-professionale, la valorizza-
zione della funzione sociale, la salvaguardia
dei diritti umani e dei principi etici dell’e-
sercizio professionale indicati nei codici
deontologici, al fine di garantire la tutela
della salute individuale e collettiva;

d) verificano il possesso dei titoli abili-
tanti all’esercizio professionale e curano la
tenuta e la pubblicita degli albi dei profes-
sionisti e, laddove previsti dalle norme, di
specifici elenchi;

e) assicurano un adeguato sistema di in-
formazione sull’attivita svolta, per garantire
accessibilita e trasparenza alla loro azione,
in armonia con i principi del decreto legisla-
tivo 14 marzo 2013, n. 33;

f) partecipano alle procedure relative
alla programmazione dei fabbisogni di pro-
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2. Per Pesercizio di funzioni di partico-
lare rilevanza, il Ministero della salute,
d’intesa con le rispettive Federazioni na-
zionali e sentiti gli Ordini interessati,
puo disporre il ricorso a forme di avvali-
mento o di associazione tra i medesimi.

3. Identico:

a) identica;

b) identica;

¢) promuovono e assicurano l’indipen-
denza, 1’autonomia e la responsabilita delle
professioni e dell’esercizio professionale, la
qualita tecnico-professionale, la valorizza-
zione della funzione sociale, la salvaguardia
dei diritti umani e dei principi etici dell’e-
sercizio professionale indicati nei rispettivi
codici deontologici, al fine di garantire la tu-
tela della salute individuale e collettiva; essi
non svolgono ruoli di rappresentanza sin-
dacale;

d) verificano il possesso dei titoli abili-
tanti all’esercizio professionale e curano la
tenuta, anche informatizzata, e la pubbli-
cita, anche telematica, degli albi dei profes-
sionisti e, laddove previsti dalle norme, di
specifici elenchi;

e) assicurano un adeguato sistema di in-
formazione sull’attivita svolta, per garantire
accessibilita e trasparenza alla loro azione,
in coerenza con 1 principi del decreto legi-
slativo 14 marzo 2013, n. 33;

f) identica;
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fessionisti, alle attivita formative e all’esame
di abilitazione all’esercizio professionale;

g) rendono il proprio parere obbligato-
rio sulla disciplina regolamentare dell’esame
di abilitazione all’esercizio professionale,
fermi restando gli altri casi, previsti dalle
norme vigenti, di parere obbligatorio degli
Ordini per 1’adozione di disposizioni regola-
mentari;

h) concorrono con le autorita locali e
centrali nello studio e nell’attuazione dei
provvedimenti che possano interessare 1’Or-
dine e contribuiscono con le istituzioni sani-
tarie e formative pubbliche e private alla
promozione, organizzazione e valutazione
delle attivita formative e dei processi di ag-
giornamento per lo sviluppo continuo pro-
fessionale di tutti gli iscritti agli albi, pro-
muovendo il mantenimento dei requisiti pro-
fessionali anche tramite i crediti formativi
acquisiti sul territorio nazionale e all’estero;

i) separano, nell’esercizio della fun-
zione disciplinare, a garanzia del diritto di
difesa, dell’autonomia e della terzieta del
giudizio disciplinare, la funzione istruttoria
da quella giudicante. A tal fine, in ogni re-
gione sono costituiti uffici istruttori di
albo, composti da un numero compreso tra
cinque e undici iscritti sorteggiati tra i com-
ponenti delle commissioni disciplinari di
albo della corrispettiva professione, garan-
tendo la rappresentanza di tutti gli Ordini,
e un rappresentante estraneo alla professione
nominato dal Ministro della salute. Gli uffici
istruttori, sulla base di esposti o su richiesta
del presidente della competente commissione
disciplinare o d’ufficio, compiono gli atti
preordinati all’instaurazione del procedi-
mento disciplinare, sottoponendo all’organo
giudicante la documentazione acquisita e le
motivazioni per il proscioglimento o per 1’a-
pertura del procedimento disciplinare, for-
mulando in questo caso il profilo di adde-
bito. I componenti degli uffici istruttori
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g) identica;

h) identica;

i) identica;



Atti parlamentari

— 20 -

Senato della Repubblica — N. 1324-B

XVII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue: Testo approvato dal Senato della
Repubblica)

non possono partecipare ai procedimenti re-
lativi agli iscritti al proprio albo di apparte-
nenza;

[) vigilano sugli iscritti agli albi, in
qualsiasi forma giuridica svolgano la loro at-
tivita professionale, compresa quella societa-
ria, irrogando sanzioni disciplinari secondo
una graduazione correlata alla volontarieta
della condotta, alla gravita e alla reiterazione
dell’illecito.

Art. 2. - (Organi) — 1. Sono organi degli
Ordini delle professioni sanitarie:
a) il presidente;
b) il Consiglio direttivo;
c) la commissione di albo, per gli Or-
dini comprendenti piu professioni;
d) il collegio dei revisori.
2. Ciascun Ordine elegge in assemblea,
fra gli iscritti agli albi, a maggioranza rela-
tiva dei voti ed a scrutinio segreto:

a) il Consiglio direttivo, che, fatto salvo
quanto previsto per la professione odontoia-
trica dall’articolo 6 della legge 24 luglio
1985, n. 409, ¢ costituito da sette compo-
nenti se gli iscritti all’albo non superano il
numero di cinquecento, da nove componenti
se gli iscritti all’albo superano i cinquecento
ma non 1 millecinquecento e da quindici
componenti se gli iscritti all’albo superano
i millecinquecento; con decreto del Ministro
della salute ¢ determinata la composizione
del Consiglio direttivo dell’Ordine dei tec-
nici sanitari di radiologia medica e delle
professioni sanitarie tecniche, della riabilita-
zione e della prevenzione, nonché la compo-
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[) vigilano sugli iscritti agli albi, in
qualsiasi forma giuridica svolgano la loro at-
tivita professionale, compresa quella societa-
ria, irrogando sanzioni disciplinari secondo
una graduazione correlata alla volontarieta
della condotta, alla gravita e alla reiterazione
dell’illecito, tenendo conto degli obblighi a
carico degli iscritti, derivanti dalla nor-
mativa nazionale e regionale vigente e
dalle disposizioni contenute nei contratti
e nelle convenzioni nazionali di lavoro.

Art. 2. - (Organi). — 1. Identico.

2. Ciascun Ordine, favorendo I’equilibrio
di genere e il ricambio generazionale nella
rappresentanza, secondo modalita stabilite
con successivi regolamenti, elegge in as-
semblea, fra gli iscritti agli albi, a maggio-
ranza relativa dei voti ed a scrutinio segreto:

a) il Consiglio direttivo, che, fatto salvo
quanto previsto per la professione odontoia-
trica dall’articolo 6 della legge 24 luglio
1985, n. 409, ¢ costituito da sette compo-
nenti se gli iscritti all’albo non superano il
numero di cinquecento, da nove componenti
se gli iscritti all’albo superano i cinquecento
ma non 1 millecinquecento e da quindici
componenti se gli iscritti all’albo superano
1 millecinquecento; con decreto del Ministro
della salute ¢ determinata la composizione
del Consiglio direttivo dell’Ordine dei tec-
nici sanitari di radiologia medica e delle
professioni sanitarie tecniche, della riabilita-
zione e della prevenzione, nonché la compo-
sizione del Consiglio direttivo dell’Ordine
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sizione del Consiglio direttivo dell’Ordine
delle professioni infermieristiche;

b) la commissione di albo, che, per la
professione odontoiatrica, ¢ costituita da cin-
que componenti del medesimo albo se gli
iscritti non superano i millecinquecento, da
sette componenti se gli iscritti superano i
millecinquecento ma sono inferiori a tremila
e da nove componenti se gli iscritti superano
i tremila e, per la professione medica, & co-
stituita dalla componente medica del Consi-
glio direttivo; con decreto del Ministro della
salute ¢ determinata la composizione delle
commissioni di albo all’interno dell’Ordine
dei tecnici sanitari di radiologia medica e
delle professioni sanitarie tecniche, della ria-
bilitazione e della prevenzione, nonché la
composizione delle commissioni di albo al-
I’interno dell’Ordine delle professioni infer-
mieristiche;

c) il collegio dei revisori, composto da
tre iscritti all’albo quali componenti effettivi
e da un iscritto in qualita di revisore sup-
plente. Nel caso di Ordini con piu albi,
fermo restando il numero dei componenti,
¢ rimessa allo statuto 1’individuazione di mi-
sure atte a garantire la rappresentanza delle
diverse professioni.

3. La votazione ¢ valida in prima convo-
cazione quando abbia votato almeno un
quarto degli iscritti, in seconda convoca-
zione qualunque sia il numero dei votanti
purché non inferiore a un decimo degli
iscritti.

4. Le votazioni durano da un minimo di
due a un massimo di cinque giorni consecu-
tivi, di cui uno festivo, e si svolgono anche
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delle professioni infermieristiche, garan-
tendo comunque un’adeguata rappresen-
tanza di tutte le professioni che ne fanno
parte;

b) identica.

3. 11 collegio dei revisori € composto da
un presidente iscritto nel Registro dei re-
visori legali e da tre membri, di cui uno
supplente, eletti tra gli iscritti agli albi.
Nel caso di Ordini con piu albi, fermo re-
stando il numero dei componenti, ¢ rimessa
allo statuto I'individuazione di misure atte a
garantire la rappresentanza delle diverse pro-
fessioni.

4. La votazione per I’elezione del Consi-
glio direttivo e della commissione di albo
¢ valida in prima convocazione quando ab-
biano votato almeno i due quinti degli
iscritti 0 in seconda convocazione qualunque
sia il numero dei votanti purché non infe-
riore a un quinto degli iscritti. A partire
dalla terza convocazione la votazione e
valida qualunque sia il numero dei vo-
tanti.

5. Le votazioni durano da un minimo di
due a un massimo di cinque giorni consecu-
tivi, di cui uno festivo, e si svolgono anche
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in piu sedi, con forme e modalita che ne ga-
rantiscano la piena accessibilita in ragione
del numero degli iscritti, dell’ampiezza terri-
toriale e delle caratteristiche geografiche.
Qualora I’Ordine abbia un numero di iscritti
superiore a cinquemila, la durata delle vota-
zioni non puo essere inferiore a tre giorni. Il
presidente ¢ responsabile del procedimento
elettorale.

5. Avverso la validita delle operazioni
elettorali ¢ ammesso ricorso alla Commis-
sione centrale per gli esercenti le professioni
sanitarie.

6. 1 componenti del Consiglio direttivo
durano in carica quattro anni e 1’assemblea
per la loro elezione deve essere convocata
nel terzo quadrimestre dell’anno in cui il
Consiglio scade. La proclamazione degli
eletti deve essere effettuata entro il 31 di-
cembre dello stesso anno.

7. Ogni Consiglio direttivo elegge nel
proprio seno, a maggioranza assoluta dei
suoi componenti, il presidente, il vice presi-
dente, il tesoriere e il segretario, che pos-
sono essere sfiduciati, anche singolarmente,
con la maggioranza dei due terzi dei compo-
nenti del Consiglio.
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in piu sedi, con forme e modalita che ne ga-
rantiscano la piena accessibilita in ragione
del numero degli iscritti, dell’ampiezza terri-
toriale e delle caratteristiche geografiche.
Qualora 1’Ordine abbia un numero di iscritti
superiore a cinquemila, la durata delle vota-
zioni non puo essere inferiore a tre giorni. I
risultati delle votazioni devono essere co-
municati entro quindici giorni da ciascun
Ordine alla rispettiva Federazione nazio-
nale e al Ministero della salute. Con de-
creto il Ministro della salute, da adottare
entro sessanta giorni dalla data di entrata
in vigore della presente disposizione, sono
definite le procedure per la composizione
dei seggi elettorali in modo tale da garan-
tire la terzieta di chi ne fa parte, le pro-
cedure per l’indizione delle elezioni, per
la presentazione delle liste e per lo svolgi-
mento delle operazioni di voto e di scruti-
nio nonché le modalita di conservazione
delle schede, prevedendo la possibilita
per gli Ordini di stabilire che le votazioni
abbiano luogo con modalita telematiche.

6. Ildentico.

7. Identico.

8. Ogni Consiglio direttivo elegge nel
proprio seno, a maggioranza assoluta dei
suoi componenti, il presidente, il vice presi-
dente, il tesoriere e il segretario, che pos-
sono essere sfiduciati, anche singolarmente,
con la maggioranza dei due terzi dei compo-
nenti del Consiglio. Chi ha svolto tali inca-
richi puo essere rieletto nella stessa carica
consecutivamente una sola volta.
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8. 1l presidente ha la rappresentanza del-
I’Ordine, di cui convoca e presiede il Consi-
glio direttivo e le assemblee degli iscritti; il
vice presidente lo sostituisce in caso di as-
senza o di impedimento ed esercita le fun-
zioni a lui eventualmente delegate dal presi-
dente.

9. In caso di piu albi nello stesso Ordine,
con le modalita di cui al comma 7 ogni
commissione di albo elegge e puod sfiduciare
il presidente, il vice presidente e, per gli albi
con un numero di iscritti superiore a mille,
il segretario. Il presidente ha la rappresen-
tanza dell’albo, di cui convoca e presiede
la commissione. Il vice presidente sostituisce
il presidente in caso di necessita ed esercita
le funzioni a lui delegate, comprese quelle
inerenti alla segreteria della commissione
in relazione agli albi con un numero di
iscritti pari o inferiore a mille.

Art. 3. - (Compiti del Consiglio direttivo
e della commissione di albo) — 1. Al Consi-
glio direttivo di ciascun Ordine spettano le
seguenti attribuzioni:

a) iscrivere i professionisti all’Ordine
nel rispettivo albo, compilare e tenere gli
albi dell’Ordine e pubblicarli all’inizio di
ogni anno;

b) vigilare sulla conservazione del de-
coro e dell’indipendenza dell’Ordine;

c) designare i rappresentanti dell’Ordine
presso commissioni, enti e organizzazioni di
carattere provinciale o comunale;

d) promuovere e favorire tutte le inizia-
tive intese a facilitare il progresso culturale
degli iscritti, anche in riferimento alla for-
mazione universitaria finalizzata all’accesso
alla professione;

e) interporsi, se richiesto, nelle contro-
versie fra gli iscritti, o fra un iscritto e per-
sona o ente a favore dei quali questi abbia
prestato o presti la propria opera professio-
nale, per ragioni di spese, di onorari € per
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9. Identico.

10. In caso di piu albi nello stesso Or-
dine, con le modalita di cui al comma 8
ogni commissione di albo elegge e puo sfi-
duciare il presidente, il vice presidente e,
per gli albi con un numero di iscritti supe-
riore a mille, il segretario. Il presidente ha
la rappresentanza dell’albo, di cui convoca
e presiede la commissione. Il vice presidente
sostituisce il presidente in caso di necessita
ed esercita le funzioni a lui delegate, com-
prese quelle inerenti alla segreteria della
commissione in relazione agli albi con un
numero di iscritti pari o inferiore a mille.

Art. 3. - (Compiti del Consiglio direttivo
e della commissione di albo). — 1. Identico:

a) identica;

b) identica;

¢) identica;

d) identica;

e) identica;
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altre questioni inerenti all’esercizio profes-
sionale, procurando la conciliazione della
vertenza e, in caso di mancata conciliazione,
dando il suo parere sulle controversie stesse;

f) provvedere all’amministrazione dei
beni spettanti all’Ordine e proporre all’ap-
provazione dell’assemblea degli iscritti il bi-
lancio preventivo e il conto consuntivo;

g) proporre all’approvazione dell’as-
semblea degli iscritti la tassa annuale, anche
diversificata, necessaria a coprire le spese di
gestione, nonché la tassa per il rilascio dei
pareri per la liquidazione degli onorari.

2. Alle commissioni di albo spettano le
seguenti attribuzioni:

a) proporre al Consiglio direttivo 1’i-
scrizione all’albo del professionista;

b) assumere, nel rispetto dell’integrita
funzionale dell’Ordine, la rappresentanza
esponenziale della professione e, negli Or-
dini con piu albi, esercitare le attribuzioni
di cui alle lettere ¢), d) ed ¢) del comma
1, eccettuati 1 casi in cui le designazioni di
cui alla suddetta lettera ¢) concernono uno
o piu rappresentanti dell’intero Ordine;

c) adottare e dare esecuzione ai provve-
dimenti disciplinari nei confronti di tutti gli
iscritti all’albo e a tutte le altre disposizioni
di ordine disciplinare e sanzionatorio conte-
nute nelle leggi e nei regolamenti in vigore;

d) esercitare le funzioni gestionali com-
prese nell’ambito delle competenze proprie,
come individuate dallo statuto;

e) dare il proprio concorso alle autorita
locali nello studio e nell’attuazione dei prov-
vedimenti che comunque possano interessare
la professione.

3. Per gli Ordini che comprendono
un’unica professione le funzioni e i compiti
della commissione di albo spettano al Consi-
glio direttivo.
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f) identica;

g) proporre all’approvazione dell’as-
semblea degli iscritti la tassa annuale, anche
diversificata tenendo conto delle condizioni
economiche e lavorative degli iscritti, ne-
cessaria a coprire le spese di gestione, non-
ché la tassa per il rilascio dei pareri per la
liquidazione degli onorari.

2. Identico:
a) identica;

b) identica;

¢) identica;

d) esercitare le funzioni gestionali com-
prese nell’ambito delle competenze proprie,
come individuate dalla legge e dallo statuto;

e) identica.

3. Identico.
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4. Contro i provvedimenti per le materie
indicate ai commi 1, lettera a), e 2, lettere
a) e c), e quelli adottati ai sensi del comma
3 nelle medesime materie, € ammesso [ri-
corso alla Commissione centrale per gli
esercenti le professioni sanitarie.

Art. 4. - (Scioglimento dei Consigli diret-
tivi e delle commissioni di albo) — 1. 1 Con-
sigli direttivi e le commissioni di albo pos-
sono essere sciolti quando non siano in
grado di funzionare regolarmente o qualora
si configurino gravi violazioni della norma-
tiva vigente.

2. Lo scioglimento ¢ disposto con decreto
del Ministro della salute, sentite le rispettive
Federazioni nazionali. Con lo stesso decreto
¢ nominata una commissione straordinaria di
tre componenti iscritti agli albi professionali
della categoria. Alla commissione compe-
tono tutte le attribuzioni del Consiglio o
della commissione disciolti.

3. Entro tre mesi dallo scioglimento si
deve procedere alle nuove elezioni.

4. 1l nuovo Consiglio eletto dura in carica
quattro anni.

Caro 1II

DEGLI ALBI PROFESSIONALI

Art. 5. - (Albi professionali) — 1. Ciascun
Ordine ha uno o piu albi permanenti, in cui
sono iscritti 1 professionisti della rispettiva
professione, ed elenchi per categorie di pro-
fessionisti laddove previsti da specifiche
norme.

2. Per I'esercizio di ciascuna delle profes-
sioni sanitarie, in qualunque forma giuridica
svolto, ¢ necessaria 1’iscrizione al rispettivo
albo.

3. Per I’iscrizione all’albo € necessario:
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4. Identico.

Art. 4. — (Scioglimento dei Consigli diret-
tivi e delle commissioni di albo). — 1. 1 Con-
sigli direttivi e le commissioni di albo sono
sciolti quando non siano in grado di funzio-
nare regolarmente o qualora si configurino
gravi violazioni della normativa vigente.

2. Lo scioglimento ¢ disposto con decreto
del Ministro della salute, sentite le rispettive
Federazioni nazionali. Con lo stesso decreto
¢ nominata una commissione straordinaria di
tre componenti, di cui non piu di due
iscritti agli albi professionali della categoria
e uno individuato dal Ministro della sa-
lute. Alla commissione competono tutte le
attribuzioni del Consiglio o della commis-
sione disciolti.

3. Identico.

4. Identico.

Caro 11

DEGLI ALBI PROFESSIONALI

Art. 5. - (Albi professionali). — 1. Iden-
tico.

2. Identico.

3. Identico.
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a) avere il pieno godimento dei diritti
civili;

b) essere in possesso del prescritto ti-
tolo ed essere abilitati all’esercizio profes-
sionale in Italia;

c¢) avere la residenza o il domicilio o
esercitare la professione nella circoscrizione
dell’ Ordine.

4. Fermo restando quanto disposto dal de-
creto legislativo 9 novembre 2007, n. 206,
in materia di riconoscimento delle qualifiche
professionali, possono essere iscritti all’albo
gli stranieri in possesso dei requisiti di cui
al comma 3, che siano in regola con le
norme in materia di ingresso e soggiorno
in Italia.

5. Gli iscritti che si stabiliscono in un
Paese estero possono a domanda conservare
I’iscrizione all’Ordine professionale italiano
di appartenenza.

Art. 6. - (Cancellazione dall’albo profes-
sionale) — 1. La cancellazione dall’albo ¢
pronunziata dal Consiglio direttivo, d’ufficio
o su richiesta del Ministro della salute o del
procuratore della Repubblica, nei casi:

a) di perdita del godimento dei diritti
civili;

b) di accertata carenza dei requisiti pro-
fessionali di cui all’articolo 5, comma 3, let-
tera b);

¢) di rinunzia all’iscrizione;

d) di morosita nel pagamento dei con-
tributi previsti dal presente decreto;

e) di trasferimento all’estero, salvo
quanto previsto dall’articolo 5, comma 5.

2. La cancellazione, tranne nei casi di cui
al comma 1, lettera c¢), non puo essere pro-
nunziata se non dopo aver sentito 1’interes-
sato, ovvero dopo mancata risposta del me-
desimo a tre convocazioni per tre mesi con-
secutivi.
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4. Identico.

5. Identico.

Art. 6. - (Cancellazione dall’albo profes-
sionale). — 1. Identico.

2. La cancellazione, tranne nei casi di cui
al comma 1, lettera c¢), non puo essere pro-
nunziata se non dopo aver sentito 1’interes-
sato, ovvero dopo mancata risposta del me-
desimo a tre convocazioni per tre mesi con-
secutivi. La cancellazione ha efficacia in
tutto il territorio nazionale.
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Caro III
DELLE FEDERAZIONI NAZIONALI

Art. 7. - (Federazioni nazionali) — 1. Gli
Ordini territoriali sono riuniti in Federazioni
nazionali con sede in Roma, che assumono
la rappresentanza esponenziale delle rispet-
tive professioni presso enti e istituzioni.

2. Alle Federazioni nazionali sono attri-
buiti compiti di indirizzo e coordinamento
e di supporto amministrativo agli Ordini e
alle Federazioni regionali, ove costituite,
nell’espletamento dei compiti e delle fun-
zioni istituzionali.

3. Le Federazioni nazionali emanano il
codice deontologico, approvato dai rispettivi
Consigli nazionali e riferito a tutti gli iscritti
agli Ordini territoriali, definendo le aree
condivise tra le diverse professioni, con par-
ticolare riferimento alle attivita svolte da
équipe multiprofessionali in cui le relative
responsabilita siano chiaramente identificate
ed eticamente fondate.

Art. 8. - (Organi delle Federazioni nazio-
nali) — 1. Sono organi delle Federazioni na-
zionali:

a) il presidente;

b) il Consiglio nazionale;

¢) il Comitato centrale;

d) la commissione di albo, per le Fede-
razioni comprendenti piu professioni;

e) il collegio dei revisori.

2. Le Federazioni sono dirette dal Comi-
tato centrale costituito da quindici compo-

nenti, fatto salvo quanto previsto dall’arti-
colo 6 della legge 24 luglio 1985, n. 409.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
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Caro 111
DELLE FEDERAZIONI NAZIONALI

Art. 7. - (Federazioni nazionali). — 1. Gli
Ordini territoriali sono riuniti in Federazioni
nazionali con sede in Roma, che assumono
la rappresentanza esponenziale delle rispet-
tive professioni presso enti e istituzioni na-
zionali, europei e internazionali.

2. Identico.

3. Le Federazioni nazionali emanano il
codice deontologico, approvato nei rispettivi
Consigli nazionali da almeno tre quarti dei
consiglieri presidenti di Ordine e rivolto a
tutti gli iscritti agli Ordini territoriali, che lo
recepiscono con delibera dei Consigli di-
rettivi.

Art. 8. - (Organi delle Federazioni nazio-
nali). — 1. Identico.

2. Identico.

3. 1l collegio dei revisori ¢ composto da
un presidente iscritto nel Registro dei re-
visori legali e da tre membri, di cui uno
supplente, eletti tra gli iscritti agli albi.
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3. La commissione per gli iscritti all’albo
degli odontoiatri si compone di nove mem-
bri eletti dai presidenti delle commissioni
di albo territoriali contestualmente e con le
stesse modalita e procedure di cui ai commi
7, 8 € 9. I primi eletti entrano a far parte del
Comitato centrale della Federazione nazio-
nale a norma dei commi secondo e terzo
dell’articolo 6 della legge 24 luglio 1985,
n. 409. La commissione di albo per la pro-
fessione medica ¢ costituita dalla compo-
nente medica del Comitato centrale. Con de-
creto del Ministro della salute ¢ determinata
la composizione delle commissioni di albo
all’interno della Federazione nazionale degli
Ordini dei tecnici sanitari di radiologia me-
dica e delle professioni sanitarie tecniche,
della riabilitazione e della prevenzione, non-
ché la composizione delle commissioni di
albo all’interno della Federazione nazionale
degli Ordini delle professioni infermieristi-
che.

4. 1 rappresentanti di albo eletti si costi-
tuiscono come commissione disciplinare di
albo con funzione giudicante nei confronti
dei componenti dei Consigli direttivi del-
I’Ordine appartenenti al medesimo albo e
nei confonti dei componenti delle commis-
sioni di albo territoriali. E istituito 1ufficio
istruttorio nazionale di albo, costituito da
cinque componenti sorteggiati tra quelli fa-
centi parte dei corrispettivi uffici istruttori
regionali e da un rappresentante estraneo
alla professione nominato dal Ministro della
salute.

5. Ogni Comitato centrale elegge nel pro-
prio seno, a maggioranza assoluta degli
aventi diritto, il presidente, il vice presi-
dente, il tesoriere e il segretario, che pos-
sono essere sfiduciati, anche singolarmente,
con la maggioranza qualificata dei due terzi
degli aventi diritto.
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4. La commissione per gli iscritti all’albo
degli odontoiatri si compone di nove mem-
bri eletti dai presidenti delle commissioni
di albo territoriali contestualmente e con le
stesse modalita e procedure di cui ai commi
8,9 e 10. I primi eletti entrano a far parte
del Comitato centrale della Federazione na-
zionale a norma dei commi secondo e terzo
dell’articolo 6 della legge 24 luglio 1985, n.
409. La commissione di albo per la profes-
sione medica ¢ costituita dalla componente
medica del Comitato centrale. Con decreto
del Ministro della salute ¢ determinata la
composizione delle commissioni di albo al-
I’interno della Federazione nazionale degli
Ordini dei tecnici sanitari di radiologia me-
dica e delle professioni sanitarie tecniche,
della riabilitazione e della prevenzione, non-
ché la composizione delle commissioni di
albo all’interno della Federazione nazionale
degli Ordini delle professioni infermieristi-
che.

5. Identico.

6. Ogni Comitato centrale elegge nel pro-
prio seno, a maggioranza assoluta degli
aventi diritto, il presidente, il vice presi-
dente, il tesoriere e il segretario, che pos-
sono essere sfiduciati, anche singolarmente,
con la maggioranza qualificata dei due terzi
degli aventi diritto. Chi ha svolto tali inca-
richi puo essere rieletto nella stessa carica
consecutivamente una sola volta.



Atti parlamentari

— 29 _

Senato della Repubblica — N. 1324-B

XVII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue: Testo approvato dal Senato della
Repubblica)

6. 11 presidente ha la rappresentanza della
Federazione, di cui convoca e presiede il
Comitato centrale e il Consiglio nazionale,
composto dai presidenti degli Ordini profes-
sionali; il vice presidente lo sostituisce in
caso di assenza o di impedimento e disimpe-
gna le funzioni a lui eventualmente delegate
dal presidente.

7. I Comitati centrali sono eletti dai presi-
denti dei rispettivi Ordini, nel primo trime-
stre dell’anno successivo all’elezione dei
presidenti e dei Consigli direttivi degli Or-
dini professionali, tra gli iscritti agli albi, a
maggioranza relativa dei voti e a scrutinio
segreto. I Comitati centrali durano in carica
quattro anni.

8. Ciascun presidente dispone di un voto
per ogni cinquecento iscritti e frazione di al-
meno duecentocinquanta iscritti al rispettivo
albo.

9. Avverso la validita delle operazioni
elettorali ¢ ammesso ricorso alla Commis-
sione centrale per gli esercenti le professioni
sanitarie.

10. 11 Consiglio nazionale ¢ composto dai
presidenti dei rispettivi Ordini.

11. Spetta al Consiglio nazionale 1’appro-
vazione del bilancio preventivo e del conto
consuntivo della Federazione su proposta
del Comitato centrale, nonché [I’approva-
zione del codice deontologico e dello statuto
e delle loro eventuali modificazioni.

12. 11 Consiglio nazionale, su proposta del
Comitato centrale, stabilisce il contributo an-
nuo che ciascun Ordine deve versare in rap-
porto al numero dei propri iscritti per le
spese di funzionamento della Federazione.

13. All’amministrazione dei beni spettanti

alla Federazione provvede il Comitato cen-
trale.
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7. Identico.

8. I Comitati centrali sono eletti dai presi-
denti dei rispettivi Ordini, nel primo trime-
stre dell’anno successivo all’elezione dei
presidenti e dei Consigli direttivi degli Or-
dini professionali, tra gli iscritti agli albi, a
maggioranza relativa dei voti e a scrutinio
segreto, favorendo I’equilibrio di genere
e il ricambio generazionale nella rappre-
sentanza, con le modalita determinate
con successivi regolamenti. I Comitati cen-
trali durano in carica quattro anni.

9. Identico.

10. Identico.

11. Identico.

12. Identico.

13. Identico.

14. Identico.
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14. Al Comitato centrale di ciascuna Fe-
derazione spettano le seguenti attribuzioni:

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

b) vigilare, sul piano nazionale, sulla
conservazione del decoro e dell’indipen-
denza delle rispettive professioni;

c) coordinare e promuovere 1’attivita
dei rispettivi Ordini nelle materie che, in
quanto inerenti alle funzioni proprie degli
Ordini, richiedono uniformita di interpreta-
zione ed applicazione;

d) promuovere e favorire, sul piano na-
zionale, tutte le iniziative di cui all’articolo
3, comma 1, lettera d);

e) designare 1 rappresentanti della Fede-
razione presso commissioni, enti od organiz-
zazioni di carattere nazionale, europeo ed in-
ternazionale;

f) dare direttive di massima per la solu-
zione delle controversie di cui alla lettera ¢)
del comma 1 dell’articolo 3.

15. Alle commissioni di albo di ciascuna
Federazione spettano le seguenti attribuzioni:

a) dare il proprio concorso alle autorita
centrali nello studio e nell’attuazione dei
provvedimenti che comunque possano inte-
ressare la professione;

b) esercitare il potere disciplinare, a
norma del comma 4;

c) nelle Federazioni con piu albi, eser-
citare le funzioni di cui alle lettere d), e)
ed f) del comma 14, eccettuati i casi in
cui le designazioni di cui alla suddetta let-
tera e) concernano uno o piu rappresentanti
dell’intera Federazione.

16. In caso di piu albi nella stessa Fede-
razione, con le modalita di cui al comma 5
ogni commissione di albo elegge e puo sfi-
duciare il presidente, il vice presidente e il
segretario. Il presidente ha la rappresentanza
dell’albo e convoca e presiede la commis-
sione; puo inoltre convocare e presiedere
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15. Identico.

16. Identico:

a) identica;

b) esercitare il potere disciplinare, a
norma del comma 5;

c) nelle Federazioni con piu albi, eser-
citare le funzioni di cui alle lettere d), ¢)
ed f) del comma 15, eccettuati i casi in
cui le designazioni di cui alla suddetta let-
tera e) concernano uno o pill rappresentanti
dell’intera Federazione.

17. In caso di piu albi nella stessa Fede-
razione, con le modalita di cui al comma 6
ogni commissione di albo elegge e puo sfi-
duciare il presidente, il vice presidente e il
segretario. Il presidente ha la rappresentanza
dell’albo e convoca e presiede la commis-
sione; pud inoltre convocare e presiedere
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I’assemblea dei presidenti di albo. Il vice
presidente sostituisce il presidente in caso
di necessita ed esercita le funzioni a lui de-
legate. Il segretario svolge le funzioni ine-
renti alla segreteria della commissione.

17. Per le Federazioni che comprendono
un’unica professione le funzioni ed i compiti
della commissione di albo spettano al Comi-
tato centrale.

18. Contro i provvedimenti adottati ai
sensi del comma 15, lettera ), e del comma
17 ¢ ammesso ricorso alla Commissione
centrale per gli esercenti le professioni sani-
tarie.

19. 1 Comitati centrali e le commissioni di
albo possono essere sciolti quando non siano
in grado di funzionare regolarmente o qua-
lora si configurino gravi violazioni della
normativa vigente. Lo scioglimento ¢ dispo-
sto con decreto del Ministro della salute.
Con lo stesso decreto ¢ nominata una com-
missione straordinaria di cinque componenti
iscritti agli albi professionali della categoria;
alla commissione competono tutte le attribu-
zioni del Comitato o della commissione di-
sciolti. Entro tre mesi dallo scioglimento si
deve procedere alle nuove elezioni. Il nuovo
Comitato centrale eletto dura in carica quat-
tro anni».

2. I presidenti delle Federazioni nazionali
di cui all’articolo 8, comma 1, lettera a), del
decreto legislativo del Capo provvisorio
dello Stato 13 settembre 1946, n. 233,
come modificato dal comma 1 del presente
articolo, sono membri di diritto del Consi-
glio superiore di sanita.

3. Gli Ordini e i rispettivi organi in essere
alla data di entrata in vigore della presente
legge restano in carica fino alla fine del pro-
prio mandato con le competenze ad essi at-
tribuite dalla legislazione vigente; il rinnovo
avviene con le modalita previste dalle dispo-
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I’assemblea dei presidenti di albo. Il vice
presidente sostituisce il presidente in caso
di necessita ed esercita le funzioni a lui de-
legate. Il segretario svolge le funzioni ine-
renti alla segreteria della commissione.

18. Identico.

19. Contro i provvedimenti adottati ai
sensi del comma 16, lettera b), e del comma
18 ¢ ammesso ricorso alla Commissione
centrale per gli esercenti le professioni sani-
tarie.

20. 1 Comitati centrali e le commissioni di
albo sono sciolti quando non siano in grado
di funzionare regolarmente o qualora si con-
figurino gravi violazioni della normativa vi-
gente. Lo scioglimento ¢ disposto con de-
creto del Ministro della salute. Con lo stesso
decreto ¢ nominata una commissione straor-
dinaria di cinque componenti, di cui non
pitt di due iscritti agli albi professionali
della categoria; alla commissione competono
tutte le attribuzioni del Comitato o della
commissione disciolti. Entro tre mesi dallo
scioglimento si deve procedere alle nuove
elezioni. I1 nuovo Comitato centrale eletto
dura in carica quattro anni».

2. Identico.

3. Identico.
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sizioni di cui al presente articolo e dai rego-
lamenti attuativi di cui al comma 5.

4. Gli organi delle Federazioni nazionali
di cui all’articolo 8, comma 1, del decreto
legislativo del Capo provvisorio dello Stato
13 settembre 1946, n. 233, restano in carica
fino alla fine del proprio mandato; il loro
rinnovo avviene con le modalita previste
dalle disposizioni di cui al presente articolo
e dai regolamenti attuativi di cui al comma
5.

5. All’attuazione delle disposizioni di cui
al presente articolo si provvede entro sei
mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, mediante uno o piu regola-
menti adottati con decreto del Ministro della
salute ai sensi dell’articolo 17, comma 3,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, previa
intesa in sede di Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano
e previo parere delle Federazioni nazionali
interessate, da esprimere entro novanta
giorni dalla richiesta. Tali regolamenti disci-
plinano:

a) le norme relative all’elezione degli
organi, ivi comprese le commissioni di
albo, il regime delle incompatibilita e il li-
mite dei mandati degli organi degli Ordini
e delle relative Federazioni nazionali;

b) 1 criteri e le modalita per 1’applica-
zione di atti sostitutivi o per lo scioglimento
degli Ordini;

c) la tenuta degli albi, le iscrizioni e le
cancellazioni dagli albi stessi;
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4. Identico.

5. All’attuazione delle disposizioni di cui
al presente articolo si provvede entro sei
mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, mediante uno o piu regola-
menti adottati con decreto del Ministro della
salute ai sensi dell’articolo 17, comma 3,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, previa
intesa in sede di Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano
e previo parere delle Federazioni nazionali
interessate, da esprimere entro trenta giorni
dalla richiesta. Tali regolamenti disciplinano:

a) le norme relative all’elezione, con
metodo democratico, degli organi, ivi com-
prese le commissioni di albo, il regime delle
incompatibilita e, fermo restando quanto
disposto dagli articoli 2, comma 8, se-
condo periodo, e 8, comma 6, secondo pe-
riodo, del decreto legislativo del Capo
provvisorio dello Stato 13 settembre
1946, n. 233, come sostituiti dal comma
1 del presente articolo, il limite dei man-
dati degli organi degli Ordini e delle relative
Federazioni nazionali;

b) identica;

¢) identica;
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d) la riscossione ed erogazione dei con-
tributi, la gestione amministrativa e conta-
bile degli Ordini e delle Federazioni;

e) l'istituzione delle assemblee dei pre-
sidenti di albo con funzioni di indirizzo e
coordinamento delle attivita istituzionali a
questi affidate;

f) le sanzioni ed i procedimenti discipli-
nari, i ricorsi e la procedura dinanzi alla
Commissione centrale per gli esercenti le
professioni sanitarie.

6. Lo statuto delle Federazioni nazionali,
approvato dai Consigli nazionali, definisce:

a) la costituzione e 1’articolazione delle
Federazioni regionali o interregionali, il loro
funzionamento e le modalita della contribu-
zione strettamente necessaria all’assolvi-
mento delle funzioni di rappresentanza espo-
nenziale delle professioni presso gli enti e le
istituzioni regionali di riferimento;

b) le attribuzioni di funzioni e le moda-
lita di funzionamento degli organi;

c¢) le modalita di articolazione territo-
riale degli Ordini;

d) I'organizzazione e gestione degli uf-
fici, del patrimonio, delle risorse umane e fi-
nanziarie.

7. Fino alla data di entrata in vigore dei
regolamenti e degli statuti di cui rispettiva-
mente ai commi 5 e 6 si applicano, per
quanto compatibili, le disposizioni del rego-
lamento di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 5 aprile 1950, n. 221, non-
ché i1 regolamenti di organizzazione delle
Federazioni nazionali.

8. A decorrere dalla data di entrata in vi-
gore dei regolamenti e degli statuti di cui ri-
spettivamente ai commi 5 e 6, sono abrogati
gli articoli 20, 22, 23, 24, 25, 26, 27 e 28
del decreto legislativo del Capo provvisorio
dello Stato 13 settembre 1946, n. 233.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
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d) identica;

e) identica;

f) le sanzioni, opportunamente gra-
duate, ed i procedimenti disciplinari, i ri-
corsi e la procedura dinanzi alla Commis-
sione centrale per gli esercenti le professioni
sanitarie.

6. Identico.

7. Identico.

8. Identico.
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9. Dalla data di entrata in vigore della
presente legge i collegi delle professioni sa-
nitarie e le rispettive Federazioni nazionali
sono trasformati nel modo seguente:

a) i collegi e le Federazioni nazionali
degli infermieri professionali, degli assistenti
sanitari e delle vigilatrici d’infanzia (IPA-
SVI) in Ordini delle professioni infermieri-
stiche e Federazione nazionale degli Ordini
delle professioni infermieristiche. L’albo de-
gli infermieri professionali assume la deno-
minazione di albo degli infermieri. L’albo
delle vigilatrici d’infanzia assume la deno-
minazione di albo degli infermieri pediatrici;

b) i collegi delle ostetriche in Ordini
della professione di ostetrica;

c) i collegi dei tecnici sanitari di radio-
logia medica in Ordini dei tecnici sanitari di
radiologia medica e delle professioni sanita-
rie tecniche, della riabilitazione e della pre-
venzione.

10. La professione di assistente sanitario
confluisce nell’Ordine di cui al comma 9,
lettera c¢), del presente articolo ai sensi del-
I’articolo 4 della legge 1° febbraio 2006,
n. 43.

11. Le Federazioni nazionali degli Ordini
di cui al comma 9, lettere a), b) e c), assu-
mono la denominazione, rispettivamente, di
Federazione nazionale degli Ordini delle

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
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9. Identico:

a) identica;

b) identica;

c¢) identica

d) nel caso in cui il numero degli
iscritti a un albo sia superiore a cinquan-
tamila unita, il rappresentante legale del-
I’albo puo richiedere al Ministero della
salute Distituzione di un nuovo Ordine
che assuma la denominazione corrispon-
dente alla professione sanitaria svolta; la
costituzione del nuovo Ordine avviene se-
condo modalita e termini stabiliti con de-
creto del Ministro della salute emanato ai
sensi dell’articolo 17, comma 3, della
legge 23 agosto 1988, n. 400, senza nuovi
o maggiori oneri per la finanza pubblica.

10. Identico.

11. Identico.
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professioni infermieristiche, Federazione na-
zionale degli Ordini della professione di
ostetrica e Federazione nazionale degli Or-
dini dei tecnici sanitari di radiologia medica
e delle professioni sanitarie tecniche, della
riabilitazione e della prevenzione.

12. Agli Ordini di cui al comma 9 si ap-
plicano le disposizioni di cui al decreto legi-
slativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233, come modificato
dal comma 1 del presente articolo.

13. Entro novanta giorni dalla data di en-
trata in vigore della presente legge, con de-
creto del Ministro della salute, oltre all’albo
dei tecnici sanitari di radiologia medica e al-
I’albo degli assistenti sanitari sono istituiti,
presso gli Ordini di cui al comma 9, lettera
c), gli albi delle professioni sanitarie tecni-
che, della riabilitazione e della prevenzione,
ai quali possono iscriversi i laureati abilitati
all’esercizio di tali professioni, nonché i
possessori di titoli equipollenti o equivalenti
alla laurea abilitante, ai sensi dell’articolo 4
della legge 26 febbraio 1999, n. 42.

14. Restano ferme le disposizioni di cui
agli articoli 5 e 7, comma 2, della legge
1° febbraio 2006, n. 43, in materia di istitu-
zione, trasformazione e integrazioni delle
professioni sanitarie.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
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12. Identico.

13. Identico.

14. Fino alla piena funzionalita degli
albi delle professioni sanitarie tecniche,
della riabilitazione e della prevenzione
sono garantite le attuali rappresentativita
e operativita dei tecnici sanitari di radio-
logia medica in seno ai neocostituiti Or-
dini, e relativa Federazione nazionale,
dei tecnici sanitari di radiologia medica
e delle professioni sanitarie tecniche, della
riabilitazione e della prevenzione.

Art. 5.

(Istituzione dell’area delle professioni
sociosanitarie)

1. Al fine di rafforzare la tutela della
salute, intesa come stato di benessere fi-
sico, psichico e sociale, in applicazione
dell’articolo 6 dell’intesa sancita il 10 lu-
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glio 2014, ai sensi dell’articolo 8, comma
6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra
il Governo, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, sul nuovo
Patto per la salute per gli anni 2014-
2016, e istituita I’area delle professioni so-
ciosanitarie, secondo quanto previsto dal-
Particolo 3-octies del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 502.

2. In attuazione delle disposizioni del
comma 1, mediante uno o piu accordi,
sanciti in sede di Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e
le province autonome di Trento e di Bol-
zano, ai sensi dell’articolo 4 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, e rece-
piti con decreti del Presidente della Re-
pubblica, previa deliberazione del Consi-
glio dei ministri, sono individuati nuovi
profili professionali sociosanitari. L’indi-
viduazione di tali profili, il cui esercizio
deve essere riconosciuto in tutto il territo-
rio nazionale, avviene in considerazione
dei fabbisogni connessi agli obiettivi di sa-
lute previsti nel Patto per la salute e nei
Piani sanitari e sociosanitari regionali,
che non trovino rispondenza in profes-
sioni gia riconosciute.

3. Gli accordi di cui al comma 2 indivi-
duano I’ambito di attivita dei profili pro-
fessionali sociosanitari definendone le fun-
zioni caratterizzanti ed evitando parcelliz-
zazioni e sovrapposizioni con le profes-
sioni gia riconosciute o con le specializza-
zioni delle stesse.

4. Con successivo accordo sancito in
sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano sono
stabiliti i criteri per il riconoscimento
dei titoli equipollenti ai fini dell’esercizio
dei profili professionali di cui ai commi
precedenti. Con decreto del Ministro del-
Pistruzione, dell’universita e della ricerca,
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di concerto con il Ministro della salute,
sentite le competenti Commissioni parla-
mentari e acquisito il parere del Consiglio
universitario nazionale e del Consiglio su-
periore di sanita, & definito I’ordinamento
didattico della formazione per i profili
professionali sociosanitari.

5. Sono compresi nell’area professionale
di cui al presente articolo i preesistenti
profili professionali di operatore sociosa-
nitario, assistente sociale, sociologo ed
educatore professionale. Resta fermo che
i predetti profili professionali afferiscono
agli Ordini di rispettiva appartenenza,
ove previsti.

Art. 6.

(Modifica dell’articolo 5 della legge
1° febbraio 2006, n. 43)

1. L’articolo 5 della legge 1° febbraio
2006, n. 43, e sostituito dal seguente:

«Art. 5. - (Individuazione e istituzione di
nuove professioni sanitarie). — 1. L’indivi-
duazione di nuove professioni sanitarie
da comprendere in una delle aree di cui
agli articoli 1, 2, 3 e 4 della legge 10 ago-
sto 2000, n. 251, il cui esercizio deve es-
sere riconosciuto in tutto il territorio na-
zionale, avviene in sede di recepimento
di direttive dell’Unione europea ovvero
per iniziativa dello Stato o delle regioni,
in considerazione dei fabbisogni connessi
agli obiettivi di salute previsti nel Piano
sanitario nazionale o nei Piani sanitari re-
gionali, che non trovino rispondenza in
professioni gia riconosciute, ovvero su ini-
ziativa delle associazioni professionali rap-
presentative di coloro che intendono otte-
nere tale riconoscimento. A tal fine, le as-
sociazioni interessate inviano istanza moti-
vata al Ministero della salute, che si pro-
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nuncia entro i successivi sei mesi e, in
caso di valutazione positiva, attiva la pro-
cedura di cui al comma 2.

2. L’istituzione di nuove professioni sa-
nitarie ¢ effettuata, nel rispetto dei prin-
cipi fondamentali stabiliti dalla presente
legge, previo parere tecnico-scientifico
del Consiglio superiore di sanita, me-
diante uno o piu accordi, sanciti in sede
di Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, ai sensi del-
I’articolo 4 del decreto legislativo 28 ago-
sto 1997, n. 281, e recepiti con decreti del
Presidente della Repubblica, previa deli-
berazione del Consiglio dei ministri.

3. Gli accordi di cui al comma 2 indivi-
duano il titolo professionale, I’ambito di
attivita di ciascuna professione, i criteri
di valutazione dell’esperienza professio-
nale nonché i criteri per il riconoscimento
dei titoli equipollenti. Con decreto del Mi-
nistro dell’istruzione, dell’universita e
della ricerca, di concerto con il Ministro
della salute, acquisito il parere del Consi-
glio universitario nazionale e del Consiglio
superiore di sanita, e definito 1’ordina-
mento didattico della formazione universi-
taria per le nuove professioni sanitarie in-
dividuate ai sensi del presente articolo.

4. La definizione delle funzioni caratte-
rizzanti le nuove professioni sanitarie av-
viene evitando parcellizzazioni e sovrap-
posizioni con le professioni gia ricono-
sciute o con le specializzazioni delle
stesse».
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Art. 4.

(Istituzione e definizione della professione
dell’osteopata)

1. Nell’ambito delle professioni sanitarie &
istituita la professione dell’osteopata. Per
I’esercizio della professione sanitaria dell’o-
steopata ¢ necessario il possesso della laurea
abilitante o titolo equipollente. Sono fatte
salve le disposizioni di cui all’articolo 5,
commi 1, 2, 4 e 5, della legge 1° febbraio
2006, n. 43, ai fini dell’individuazione delle
competenze riconducibili alla professione
dell’osteopata.

2. Con accordo stipulato in sede di Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, da adottare entro tre mesi
dalla data di entrata in vigore della presente
legge, sono stabiliti i criteri per il riconosci-
mento dei titoli equipollenti ai fini dell’e-
sercizio della professione sanitaria di cui
al comma 1. Con decreto del Ministro del-
I’istruzione, dell’universita e della ricerca, di
concerto con il Ministro della salute, sentite
le competenti Commissioni parlamentari e
acquisito il parere del Consiglio universitario
nazionale e del Consiglio superiore di sanita,
da adottare entro sei mesi dalla data di en-
trata in vigore della presente legge, ¢ defi-
nito 1’ordinamento didattico della forma-
zione universitaria in osteopatia.

3. E istituito senza nuovi o maggiori
oneri per la finanza pubblica, presso I’Or-
dine dei tecnici sanitari di radiologia me-
dica e delle professioni sanitarie tecniche,
della riabilitazione e della prevenzione,
I’albo per la professione sanitaria di
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Art. 7.

(Individuazione e istituzione delle profes-
sioni sanitarie dell’osteopata e del chiro-
pratico)

1. Nell’ambito delle professioni sanitarie
sono individuate le professioni dell’osteo-
pata e del chiropratico, per Iistituzione
delle quali si applica la procedura di cui
all’articolo 5, comma 2, della legge 1° feb-
braio 2006, n. 43, come sostituito dall’ar-
ticolo 6 della presente legge.

2. Con accordo stipulato in sede di Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, da adottare entro tre mesi
dalla data di entrata in vigore della presente
legge, sono stabiliti ’ambito di attivita e le
funzioni caratterizzanti le professioni del-
I’osteopata e del chiropratico, i criteri di
valutazione dell’esperienza professionale
nonché i criteri per il riconoscimento dei ti-
toli equipollenti. Con decreto del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca,
di concerto con il Ministro della salute, da
adottare entro sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, acquisito il
parere del Consiglio universitario nazionale
e del Consiglio superiore di sanita, sono de-
finiti I’ordinamento didattico della forma-
zione universitaria in osteopatia e in chiro-
pratica nonché gli eventuali percorsi for-
mativi integrativi.

Soppresso
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osteopata. Possono iscriversi all’albo i
soggetti che hanno conseguito la forma-
zione universitaria in osteopatia, ai sensi
del decreto di cui al comma 2, e i soggetti
in possesso dei titoli di cui al medesimo
comma 2.

Art. 5.

(Istituzione e profilo della professione
sanitaria del chiropratico)

1. Nell’ambito delle professioni sanita-
rie e istituita la professione del chiropra-
tico. Per D’esercizio della professione sani-
taria del chiropratico sono necessari il
possesso della laurea abilitante o titolo
equipollente e D’iscrizione al registro isti-
tuito con apposito decreto presso il Mini-
stero della salute. Sono fatte salve le di-
sposizioni di cui all’articolo 5, commi 1,
2, 4 e 5, della legge 1° febbraio 2006, n.
43, ai fini dell’individuazione delle compe-
tenze riconducibili alla professione del
chiropratico.

2. Con accordo stipulato in sede di
Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, da adottare
entro tre mesi dalla data di entrata in vi-
gore della presente legge, sono stabiliti i
criteri per il riconoscimento dei titoli
equipollenti ai fini dell’esercizio della pro-
fessione sanitaria di cui al comma 1. Con
decreto del Ministro dell’istruzione, del-
I’universita e della ricerca, di concerto
con il Ministro della salute, sentite le
competenti Commissioni parlamentari e
acquisito il parere del Consiglio universi-
tario nazionale e del Consiglio superiore
di sanita, da adottare entro sei mesi dalla
data di entrata in vigore della presente
legge, & definito ’ordinamento didattico

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)
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della formazione universitaria in chiro-
pratica.

3. Allarticolo 2 della legge 24 dicembre
2007, n. 244, il comma 355 ¢ abrogato.

Art. 6.

(Ordinamento delle professioni
di chimico e di fisico)

1. Gli articoli 2, 3,4, 5,6,7,8,9, 10, 11,
12, 13, 14, 15, 17, 18, 19, 20, 21, 22 e 23
del regolamento di cui al regio decreto 1°
marzo 1928, n. 842, per l’esercizio della
professione di chimico, sono abrogati.

2. 11 Ministro della salute esercita I’alta
vigilanza sul Consiglio nazionale dei chimici
che assume la denominazione di Federazione
nazionale degli Ordini dei chimici e dei fi-
sici, al quale si applicano le disposizioni di
cui al decreto legislativo del Capo provviso-
rio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233,
ratificato dalla legge 17 aprile 1956, n. 561.

3. All’articolo 1 della legge 25 aprile
1938, n. 897, le parole: «i chimici,» sono
soppresse.

4. All’articolo 1 del decreto legislativo
luogotenenziale 23 novembre 1944, n. 382,
le parole: «di chimico,» sono soppresse.

5. All’articolo 17, secondo comma, del
decreto legislativo del Capo provvisorio
dello Stato 13 settembre 1946, n. 233, e suc-
cessive modificazioni, dopo la lettera e)
sono aggiunte le seguenti:

«e-bis) per I’esame degli affari concer-
nenti la professione di chimico, un ispettore
generale chimico e otto chimici, di cui cin-
que effettivi e tre supplenti;

e-ter) per I’esame degli affari concernenti
la professione di fisico, un ispettore generale
fisico e otto fisici, di cui cinque effettivi e
tre supplenti».

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 8.

(Ordinamento delle professioni
di chimico e di fisico)

Identico
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6. All’articolo 1, comma 1, del regola-
mento per il riordino del sistema elettorale
e della composizione degli organi di ordini
professionali, di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 8 luglio 2005, n. 169, le
parole: «dei chimici,» sono soppresse.

7. Fino all’adozione di specifico regola-
mento recante modifiche e integrazioni della
disciplina dei requisiti per I’ammissione al-
I’esame di Stato e delle relative prove per
I’esercizio delle professioni di chimico e di
fisico, nonché della disciplina dei relativi or-
dinamenti, nell’albo professionale dell’Or-
dine dei chimici e dei fisici sono istituiti, al-
I’interno delle relative sezioni A e B, 1 set-
tori «Chimica» e «Fisica» nel rispetto delle
previsioni dell’articolo 3 del regolamento
di cui al decreto del Presidente della Repub-
blica 5 giugno 2001, n. 328.

8. Il Ministro della salute, entro novanta
giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, adotta gli atti funzionali al-
I’esercizio delle funzioni di cui ai commi
precedenti. Entro il termine di cui al periodo
precedente il Ministro della salute adotta al-
tresi gli atti necessari all’articolazione terri-
toriale degli Ordini dei chimici e dei fisici
e nomina i commissari straordinari per 1’in-
dizione delle elezioni secondo le modalita
previste dal decreto legislativo del Capo
provvisorio dello Stato 13 settembre 1946,
n. 233. I Consigli direttivi degli Ordini
dei chimici e il Consiglio nazionale dei chi-
mici in essere alla data di entrata in vigore
della presente legge restano in carica fino
alla fine del proprio mandato con le compe-
tenze ad essi attribuite dalla legislazione vi-
gente; il rinnovo avviene con le modalita
previste dalla presente legge e dai relativi
provvedimenti attuativi.

9. Dall’attuazione del comma 5 non de-
vono derivare nuovi o maggiori oneri per
il bilancio dello Stato.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)



Atti parlamentari

_ 43 —

Senato della Repubblica — N. 1324-B

XVII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue: Testo approvato dal Senato della
Repubblica)

Art. 7.

(Ordinamento delle professioni di biologo
e di psicologo)

1. Gli articoli da 14 a 30, 32 e da 35 a 45
della legge 24 maggio 1967, n. 396, sono
abrogati. Nella medesima legge, ogni riferi-
mento al Ministro della giustizia e al Mini-
stero della giustizia si intende fatto, rispetti-
vamente, al Ministro della salute e al Mini-
stero della salute.

2. L’articolo 46 della legge 24 maggio
1967, n. 396, ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 46. - (Vigilanza del Ministro della
salute) — 1. 11 Ministro della salute esercita
I’alta vigilanza sull’Ordine nazionale dei
biologi».

3. II Ministro della salute, entro novanta
giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, adotta gli atti necessari all’e-
sercizio delle funzioni di cui ai commi 1 e
2. Entro il termine di cui al periodo prece-
dente il Ministro della salute, sentito il Con-
siglio dell’Ordine nazionale dei biologi,
adotta altresi gli atti necessari all’articola-
zione territoriale dell’Ordine dei biologi e
nomina i commissari straordinari per I’indi-
zione delle elezioni secondo le modalita pre-
viste dal decreto legislativo del Capo provvi-
sorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233,
ratificato dalla legge 17 aprile 1956, n. 561,
in quanto applicabile. I1 Consiglio dell’Or-
dine nazionale dei biologi in essere alla
data di entrata in vigore della presente legge
resta in carica fino alla fine del proprio
mandato con le competenze ad esso attri-
buite dalla legislazione vigente; il rinnovo
avviene con le modalita previste dalle dispo-
sizioni legislative vigenti al momento delle
elezioni e dai relativi provvedimenti attua-
tivi.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 9.

(Ordinamento delle professioni di biologo
e di psicologo)

Identico
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4. All’articolo 1 della legge 18 febbraio
1989, n. 56, ¢ premesso il seguente:

«Art. 01. - (Categoria professionale degli
psicologi) — 1. La professione di psicologo
di cui alla presente legge ¢ ricompresa tra
le professioni sanitarie di cui al decreto legi-
slativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233, ratificato dalla legge
17 aprile 1956, n. 561».

5. All’articolo 20 della legge 18 febbraio
1989, n. 56, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) il comma 1 ¢ sostituito dal seguente:

«I. Le elezioni per il rinnovo dei consigli
territoriali dell’Ordine si svolgono contem-
poraneamente nel terzo quadrimestre del-
I’anno di scadenza. La proclamazione degli
eletti deve essere effettuata entro il 31 di-
cembre dello stesso anno»;

N

b) il comma 11 & sostituito dal se-
guente:

«I1. Le votazioni durano da un minimo di
due giorni ad un massimo di cinque giorni
consecutivi, di cui uno festivo, e si svolgono
anche in piu sedi, con forma e modalita che
ne garantiscano la piena accessibilita in ra-
gione del numero degli iscritti, dell’am-
piezza territoriale e delle caratteristiche geo-
grafiche. Qualora 1’Ordine abbia un numero
di iscritti superiore a 5.000 la durata delle
votazioni non puo essere inferiore a tre
giorni. Il presidente ¢ responsabile del pro-
cedimento elettorale. La votazione ¢ valida
in prima convocazione quando abbia votato
almeno un quarto degli iscritti; in seconda
convocazione qualunque sia il numero dei
votanti purché non inferiore a un decimo de-
gli iscritti»;

c) il comma 12 ¢ abrogato.

6. Nella legge 18 febbraio 1989, n. 56,
ogni riferimento al Ministro di grazia e giu-

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)
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stizia e al Ministero di grazia e giustizia si
intende fatto, rispettivamente, al Ministro
della salute e al Ministero della salute. Il
Ministro della salute, entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore della presente
legge, adotta gli atti funzionali all’esercizio
delle funzioni di cui ai commi 4 e 5 e al
presente comma, sentito il Consiglio nazio-
nale degli psicologi.

Art. 8.

(Elenco nazionale degli ingegneri
biomedici e clinici)

1. E istituito presso 1’Ordine degli inge-
gneri I’elenco nazionale certificato degli in-
gegneri biomedici e clinici.

2. Con regolamento del Ministro della
giustizia, di concerto con il Ministro della
salute, da adottare entro novanta giorni dalla
data di entrata in vigore della presente legge
ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della
legge 23 agosto 1988, n. 400, sono stabiliti
i requisiti per l’iscrizione, su base volonta-
ria, all’elenco nazionale di cui al comma 1.

3. Dall’attuazione del presente articolo
non devono derivare nuovi o maggiori oneri
a carico della finanza pubblica.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 10.

(Elenco nazionale degli ingegneri
biomedici e clinici)

Identico

Art. 11.
(Modifiche alla legge 8 marzo 2017, n. 24)

1. Alla legge 8 marzo 2017, n. 24, sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) all’articolo 5, comma 3, primo pe-
riodo, le parole: «con la procedura di cui
all’articolo 1, comma 28, secondo periodo,
della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e
successive modificazioni,» sono soppresse;

b) all’articolo 9, comma 5, terzo pe-
riodo, le parole: «pari al valore maggiore



Atti parlamentari

— 46 —

Senato della Repubblica — N. 1324-B

XVII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

(Segue: Testo approvato dal Senato della
Repubblica)

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

della retribuzione lorda o del corrispettivo
convenzionale conseguiti nell’anno di ini-
zio della condotta causa dell’evento o nel-
I’anno immediatamente precedente o suc-
cessivo, moltiplicato per il triplo» sono so-
stituite dalle seguenti: «pari al triplo del
valore maggiore della retribuzione lorda
o del corrispettivo convenzionale conse-
guiti nell’anno di inizio della condotta
causa dell’evento o nell’anno immediata-
mente precedente o successivo»;

¢) all’articolo 9, comma 6, primo pe-
riodo, le parole: «pari al valore maggiore
del reddito professionale, ivi compresa la
retribuzione lorda, conseguito nell’anno
di inizio della condotta causa dell’evento
o nell’anno immediatamente precedente
o successivo, moltiplicato per il triplo»
sono sostituite dalle seguenti: «pari al tri-
plo del valore maggiore del reddito pro-
fessionale, ivi compresa la retribuzione
lorda, conseguito nell’anno di inizio della
condotta causa dell’evento o nell’anno im-
mediatamente precedente o successivo»;

d) all’articolo 13, comma 1, primo e
secondo periodo, le parole: «entro dieci
giorni» sono sostituite dalle seguenti: «en-
tro quarantacinque giorni»;

e) all’articolo 14, dopo il comma 7 e
inserito il seguente:

«7-bis. Il Fondo di garanzia di cui al
comma 1 assolve anche alla funzione di
agevolare ’accesso alla copertura assicu-
rativa da parte degli esercenti le profes-
sioni sanitarie che svolgono la propria at-
tivita in regime libero-professionale, ai
sensi dell’articolo 10, comma 6».

2. I commi 2 e 4 dell’articolo 3 del de-
creto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n. 189, sono abrogati.
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Art. 9.

(Esercizio abusivo della professione
sanitaria)

1. All’articolo 348 del codice penale,
dopo il primo comma ¢ aggiunto il se-
guente:

«Se I’esercizio abusivo riguarda una pro-
fessione sanitaria, la pena ¢ aumentata da
un terzo alla meta».

2. All’articolo 240 del codice penale sono
apportate le seguenti modificazioni:

a) al secondo comma, dopo il numero
1-bis) ¢ inserito il seguente:

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 12.

(Esercizio abusivo di una professione
sanitaria)

1. L’articolo 348 del codice penale e so-
stituito dal seguente:

«Art. 348. - (Esercizio abusivo di una
professione). — Chiunque abusivamente
esercita una professione per la quale e ri-
chiesta una speciale abilitazione dello
Stato ¢ punito con la reclusione da sei
mesi a tre anni e con la multa da euro
10.000 a euro 50.000.

La condanna comporta la pubblicazione
della sentenza e la confisca delle cose che
servirono o furono destinate a commettere
il reato e, nel caso in cui il soggetto che
ha commesso il reato eserciti regolar-
mente una professione o attivita, la tra-
smissione della sentenza medesima al
competente ordine, albo o registro ai fini
dell’applicazione dell’interdizione da uno
a tre anni dalla professione o attivita re-
golarmente esercitata.

Si applica la pena della reclusione da
uno a cinque anni e della multa da euro
15.000 a euro 75.000 nei confronti del pro-
fessionista che ha determinato altri a com-
mettere il reato di cui al primo comma ov-
vero ha diretto ’attivita delle persone che
sono concorse nel reato medesimo».

2. All’articolo 589 del codice penale,
dopo il terzo comma ¢ inserito il seguente:

«Se il fatto ¢ commesso nell’esercizio
abusivo di una professione per la quale
¢ richiesta una speciale abilitazione dello
Stato o di un’arte sanitaria, la pena &
della reclusione da tre a dieci anni».
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«1-ter) dei beni mobili e immobili che ri-
sultino essere stati utilizzati per commettere
il reato di cui all’articolo 348, secondo
comma»,

b) al terzo comma, primo periodo, le
parole: «dei numeri 1 e 1-bis del capoverso
precedente» sono sostituite dalle seguenti:
«dei numeri 1, 1-bis) e 1-ter) del comma
precedente»;

c) al terzo comma, secondo periodo, le
parole: «La disposizione del numero 1-bis
del capoverso precedente si applica» sono
sostituite dalle seguenti: «Le disposizioni
dei numeri 1-bis) e 1-ter) del comma prece-
dente si applicano».

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

3. All’articolo 590 del codice penale,
dopo il terzo comma ¢ inserito il seguente:

«Se i fatti di cui al secondo comma
sono commessi nell’esercizio abusivo di
una professione per la quale e richiesta
una speciale abilitazione dello Stato o di
un’arte sanitaria, la pena per lesioni gravi
¢ della reclusione da sei mesi a due anni e
la pena per lesioni gravissime ¢ della re-
clusione da un anno e sei mesi a quattro
anni».

4. 1l terzo comma dell’articolo 123 del
testo unico delle leggi sanitarie, di cui al
regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, ¢ so-
stituito dal seguente:

«La detenzione di medicinali scaduti,
guasti o imperfetti nella farmacia ¢ punita
con la sanzione amministrativa pecuniaria
da euro 1.500 a euro 3.000, se risulta che,
per la modesta quantita di farmaci, le
modalita di conservazione e I’ammontare
complessivo delle riserve, si puo concreta-
mente escludere la loro destinazione al
commercio».

S. Il primo comma dell’articolo 141 del
testo unico delle leggi sanitarie, di cui al
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3. Alle norme di attuazione, di coordina-
mento e transitorie del codice di procedura
penale, di cui al decreto legislativo 28 luglio
1989, n. 271, dopo D’articolo 86-bis ¢ inse-
rito il seguente:

«Art. 86-ter. - (Destinazione dei beni con-
fiscati in quanto utilizzati per la commis-
sione del reato di esercizio abusivo della
professione sanitaria) — 1. Nel caso di con-
danna o di applicazione della pena su richie-
sta delle parti a norma dell’articolo 444 del
codice per I’esercizio abusivo di una profes-
sione sanitaria, 1 beni immobili confiscati
sono trasferiti al patrimonio del comune
ove I'immobile ¢ sito, per essere destinati
a finalita sociali e assistenziali».

4. Al comma 2 dell’articolo 1 della legge
14 gennaio 2013, n. 4, dopo le parole:
«delle professioni sanitarie» sono inserite le
seguenti: «e relative attivita tipiche o riser-
vate per legge».

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, ¢ so-
stituito dal seguente:

«Chiunque, non trovandosi in possesso
della licenza prescritta dall’articolo 140
o dell’attestato di abilitazione richiesto
dalla normativa vigente, esercita un’arte
ausiliaria delle professioni sanitarie ¢ pu-
nito con la sanzione amministrativa pecu-
niaria da euro 2.500 a euro 7.500».

6. All’articolo 8, comma 2, della legge 3
febbraio 1989, n. 39, le parole: «siano in-
corsi per tre volte» sono sostituite dalle
seguenti: «siano gia incorsi».

7. Identico.

8. Identico.
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Art. 10.

(Modifica alla legge 14 dicembre 2000,
n. 376)

1. All’articolo 9 della legge 14 dicembre
2000, n. 376, dopo il comma 7 & aggiunto
il seguente:

«7-bis. La pena di cui al comma 7 si ap-
plica al farmacista che, in assenza di prescri-
zione medica, dispensi i farmaci e le so-
stanze farmacologicamente o biologicamente
attive ricompresi nelle classi di cui all’arti-
colo 2, comma 1, per finalita diverse da
quelle proprie ovvero da quelle indicate nel-
I’autorizzazione all’immissione in commer-
cio».

Art. 11.

(Circostanza aggravante per i reati contro

la persona commessi in danno di persone ri-

coverate presso Sstrutture sanitarie o presso

strutture sociosanitarie residenziali o semi-
residenziali)

1. All’articolo 61 del codice penale ¢ ag-
giunto, in fine, il seguente numero:

«11-sexies) I’avere, nei delitti non colposi,
commesso il fatto in danno di persone rico-
verate presso strutture sanitarie O presso
strutture sociosanitarie residenziali o semire-
sidenziali».

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 13.

(Modifica alla legge 14 dicembre 2000,
n. 376)

Identico

Art. 14.

(Circostanza aggravante per i reati contro

la persona commessi in danno di persone ri-

coverate presso Sstrutture sanitarie o0 presso

strutture sociosanitarie residenziali o semi-
residenziali)

1. Identico:

«11-sexies) I’avere, nei delitti non colposi,
commesso 1l fatto in danno di persone rico-
verate presso strutture sanitarie O presso
strutture sociosanitarie residenziali o semire-
sidenziali, pubbliche o private, ovvero
presso strutture socio-educative».
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Art. 12.

(Disposizioni in materia di formazione
medica specialistica)

1. Con accordo stipulato in sede di Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, su proposta dei Ministri della
salute e dell’istruzione, dell’universita e
della ricerca, di concerto con il Ministro del-
I’economia e delle finanze, in conformita a
quanto disposto dall’articolo 21, comma 2-
ter, del decreto-legge 12 settembre 2013,
n. 104, convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 novembre 2013, n. 128, possono es-
sere definite ulteriori modalita attuative, an-
che negoziali, per I'inserimento dei medici
in formazione specialistica all’interno delle
strutture sanitarie inserite nella rete forma-
tiva di cui all’articolo 35 del decreto legisla-
tivo 17 agosto 1999, n. 368, e successive
modificazioni.

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

Art. 15.

(Disposizioni in materia di formazione me-
dica specialistica e di formazione di medici
extracomunitari)

1. Identico.

2. Nel capo II del titolo V del testo
unico delle disposizioni concernenti la di-
sciplina dell’immigrazione e norme sulla
condizione dello straniero, di cui al de-
creto legislativo 25 luglio 1998, n. 286,
dopo IP’articolo 39-bis & aggiunto il se-
guente:

«Art. 39-ter. - (Disposizioni per i medici
extracomunitari). — 1. Gli stranieri in pos-
sesso della qualifica di medico acquisita in
un Paese non appartenente all’Unione eu-
ropea, che intendano partecipare a inizia-
tive di formazione o di aggiornamento che
comportano lo svolgimento di attivita cli-
nica presso aziende ospedaliere, aziende
ospedaliere universitarie e istituti di rico-
vero e cura a carattere scientifico, pos-
sono essere temporaneamente autorizzati,
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2. All’attuazione del comma 1 si prov-
vede nei limiti delle risorse e secondo le
procedure previste dalla legislazione vigente
€ senza nuovi O maggiori oneri a carico
della finanza pubblica.

Art. 13.

(Modifica dell’articolo 102 del testo unico
delle leggi sanitarie, di cui al regio decreto
27 luglio 1934, n. 1265, e modifiche alla
disciplina sull’esercizio societario delle
farmacie)

1. L’articolo 102 del testo unico delle
leggi sanitarie, di cui al regio decreto 27
luglio 1934, n. 1265, & sostituito dal se-
guente:

«Art. 102. — 1. 1l conseguimento di piu
lauree o diplomi da diritto all’esercizio
cumulativo delle corrispondenti profes-
sioni o arti sanitarie. Gli esercenti le pro-
fessioni o arti sanitarie possono svolgere
la loro attivita in farmacia, ad eccezione

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
deputati)

con decreto del Ministero della salute, allo
svolgimento di attivita di carattere sanita-
rio nell’ambito di dette iniziative, in de-
roga alle norme sul riconoscimento dei ti-
toli esteri. L’autorizzazione non puo avere
durata superiore a due anni. Con decreto
del Ministro della salute, di concerto con
il Ministro dell’istruzione, dell’universita
e della ricerca, con il Ministro degli affari
esteri e della cooperazione internazionale
e con il Ministro dell’interno, da emanare
entro novanta giorni dalla data di entrata
in vigore della presente disposizione, sono
definiti gli specifici requisiti di professio-
nalita dei medici, le modalita e i criteri
per lo svolgimento di dette iniziative non-
ché i requisiti per il rilascio del visto di
ingresso».

3. All’attuazione dei commi 1 e 2 si
provvede secondo le procedure previste dalla
legislazione vigente nonché nei limiti delle
risorse umane, strumentali e finanziarie
disponibili e comunque senza nuovi o mag-
giori oneri a carico della finanza pubblica.

Soppresso
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dei professionisti abilitati alla prescrizione
di medicinali, la cui attivita ¢ in ogni caso
incompatibile con D’esercizio della farma-
cia.

2. 1 sanitari abilitati alla prescrizione
dei medicinali che facciano qualsiasi con-
venzione con farmacisti sulla partecipa-
zione all’utile della farmacia, quando
non ricorra D’applicazione delle disposi-
zioni contenute negli articoli 170 e 172,
sono puniti con la sanzione amministra-
tiva da 10.000 euro a 50.000 euro».

2. Allarticolo 7 della legge 8 novembre
1991, n. 362, il comma 4 ¢ sostituito dal
seguente:

«4. 1l direttore, qualora si verifichino a
suo carico le condizioni previste dal
comma 2 dell’articolo 11 della legge 2
aprile 1968, n. 475, come sostituito dal-
I’articolo 11 della presente legge, e sosti-
tuito temporaneamente da un farmacista

iscritto all’albo».

3. All’articolo 7, comma 9, della legge 8
novembre 1991, n. 362, e successive modi-
ficazioni, le parole: «sei mesi» sono sosti-
tuite dalle seguenti: «quarantotto mesi».

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei

deputati)

Art. 16.

(Disposizioni in materia di concorso
straordinario per ’assegnazione delle sedi
Jfarmaceutiche)

1. Il punteggio massimo di cui all’arti-
colo 5, comma 1, lettera b), del regola-
mento di cui al decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 30 marzo
1994, n. 298, ¢ da intendersi comprensivo
dell’eventuale maggiorazione prevista dal-
Particolo 9 della legge 8 marzo 1968, n.
221.
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Caro III

DISPOSIZIONI CONCERNENTI
IL MINISTERO DELLA SALUTE

Art. 14.

(Dirigenza sanitaria del Ministero
della salute)

1. Al fine di assicurare un efficace assol-
vimento dei compiti primari di tutela della
salute affidati al Ministero della salute, i di-
rigenti del Ministero della salute con profes-
sionalita sanitaria di cui all’articolo 18,
comma 8, del decreto legislativo 30 dicem-
bre 1992, n. 502, e successive modificazioni,
e quelli successivamente inquadrati nelle
corrispondenti qualifiche, sono collocati, a
decorrere dalla data di entrata in vigore della
presente legge e senza nuovi o maggiori
oneri a carico della finanza pubblica, in
unico livello, nel ruolo della dirigenza sani-
taria del Ministero della salute. La contratta-
zione collettiva nazionale successiva a quella
relativa al quadriennio 2006-2009, ferma ri-
manendo 1’esclusivita del rapporto di lavoro,
estende ai dirigenti sanitari del Ministero
della salute, prioritariamente e nei limiti
delle risorse disponibili per i rinnovi contrat-
tuali, gli istituti previsti dal decreto legisla-
tivo 30 dicembre 1992, n. 502, per le corri-
spondenti qualifiche del Servizio sanitario
nazionale e recepiti nei relativi contratti col-
lettivi nazionali di lavoro. Nelle more del-
I’attuazione di quanto previsto dal periodo
precedente e fermo restando quanto previsto
al comma 4, ai dirigenti sanitari del Mini-
stero della salute continua a spettare il trat-
tamento giuridico ed economico attualmente
in godimento. I titoli di servizio maturati

(Segue: Testo approvato dalla Camera dei
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Caro III

DISPOSIZIONI CONCERNENTI
IL MINISTERO DELLA SALUTE

Art. 17.

(Dirigenza sanitaria del Ministero
della salute)

Identico
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presso il Ministero della salute nei profili
professionali sanitari anche con rapporto di
lavoro a tempo determinato sono equiparati
ai titoli di servizio del Servizio sanitario na-
zionale.

2. Con decreto del Ministro della salute,
di concerto con i Ministri dell’economia e
delle finanze e per la semplificazione e la
pubblica amministrazione, da adottare entro
novanta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge, nei limiti delle dota-
zioni organiche vigenti, sono individuati il
contingente dei posti destinati al ruolo della
dirigenza sanitaria del Ministero della salute
e 1 principi generali in materia di incarichi
conferibili e modalita di attribuzione degli
stessi. I posti e gli incarichi di cui al periodo
precedente sono individuati e ripartiti con
successivo decreto del Ministro della salute.
Sono salvaguardate le posizioni giuridiche
ed economiche dei dirigenti collocati nel
ruolo di cui al comma 1, gia inquadrati nella
seconda fascia del ruolo dei dirigenti del
Ministero della salute alla data di entrata
in vigore della presente legge, anche ai
fini del conferimento degli incarichi di cui
ai commi 4 e 5.

3. L’accesso al ruolo della dirigenza sani-
taria del Ministero della salute avviene me-
diante pubblico concorso per titoli ed esami,
in coerenza con la normativa di accesso pre-
vista per la dirigenza sanitaria del Servizio
sanitario nazionale, e nell’ambito delle fa-
colta assunzionali vigenti per il Ministero
della salute. Fermo restando quanto previsto
dal comma 1, gli incarichi corrispondenti
alle tipologie previste dall’articolo 15 del
decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 502, e successive modificazioni, e indivi-
duati ai sensi del comma 2, sono attribuiti in
conformita con le disposizioni del decreto
legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e succes-
sive modificazioni.
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4. Nei limiti del contingente di posti
quantificato ai sensi del comma 2, agli inca-
richi di direzione di uffici dirigenziali di li-
vello non generale corrispondenti agli incari-
chi di struttura complessa previsti dal de-
creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
si accede in base ai requisiti previsti per la
dirigenza sanitaria del Servizio sanitario na-
zionale previa procedura selettiva interna ai
sensi dell’articolo 19, comma 1-bis, del de-
creto legislativo 30 marzo 2001, n. 165. La
procedura di conferimento ¢ attivata in rela-
zione alle posizioni che si rendono disponi-
bili e il differenziale retributivo da corri-
spondere ai soggetti incaricati grava per la
prima volta sulle risorse finanziarie del Mi-
nistero della salute come previste dalla nor-
mativa vigente in materia di assunzioni.

5. I dirigenti sanitari del Ministero della
salute che abbiano ricoperto incarichi di di-
rezione di uffici dirigenziali di livello non
generale corrispondenti agli incarichi di
struttura complessa o di direzione di aziende
sanitarie o di enti del Servizio sanitario na-
zionale per almeno cinque anni, anche non
continuativi, possono partecipare alle proce-
dure per lattribuzione di incarichi dirigen-
ziali di livello generale ai sensi dell’articolo
19, comma 4, del decreto legislativo 30
marzo 2001, n. 165, e successive modifica-
zioni, che in caso di primo conferimento
hanno durata pari a tre anni, nonché parteci-
pare al concorso previsto dall’articolo 28-bis
del predetto decreto legislativo n. 165 del
2001. Si applica ’articolo 23, comma 1, ul-
timo periodo, del decreto legislativo 30
marzo 2001, n. 165, e successive modifica-
zioni.

6. Dall’attuazione delle disposizioni di cui
al presente articolo non devono derivare
nuovi 0 maggiori oneri a carico del bilancio
dello Stato.
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Caro IV Caro IV
DISPOSIZIONI FINALI DISPOSIZIONI FINALI
Art. 15. Art. 18.
(Norma di coordinamento per le regioni (Norma di coordinamento per le regioni
e per le province autonome) e per le province autonome)
1. Le regioni adeguano il proprio ordina- Identico

mento alle disposizioni di principio desumi-
bili dalla presente legge ai sensi dell’articolo
117, terzo comma, della Costituzione.

2. Sono fatte salve le potesta attribuite
alle regioni a statuto speciale e alle province
autonome di Trento e di Bolzano dai rispet-
tivi statuti speciali e dalle relative norme di
attuazione.
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