







































































COWFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTY
TRA LO STATO, LE REGUINI E LE PROVINCIE AUTOMNME
DUTRENTO E DI BOLZANO

5. che il Commissario ad acta qualora, in sede di verifica annuale ai sensi dell'articolo 2,
comma 81, della legge n. 191 del 2009, riscontri il mancato raggiungimento degli obiettivi
del piano di rientro, cosi come specificati nei singoli contratti dei direttori generali, propone,
con provvedimento motivato, la decadenza degli stessi, dei direttori amministrativi e
sanitari degli enti del servizio sanitario regionale, in applicazione dell’articolo 3-bis,comma
7 del d.Igs 30 dicembre 1992, n.502 e s.m.i..

6. Ferme restando le sedi di verifica congiunta dell’attuazione dei Piani di rientro - individuate
dalle disposizioni vigenti nel Comitato per la verifica dei Lea e nel Tavolo di verifica
adempimenti di cui rispettivamente agli articoli 9 e 12 dell'iIntesa Stato Regioni del 23
marzo 2005- si conviene che per lattivita di affiancamento alle Regioni che hanno
sottoscritto l'accordo, il Ministero della Salute si avvale del supporto tecnico-operativo
del’Agenas.

Per tale ragione, si conviene di promuovere F'adozione della seguente modifica normativa:
“All'articolo 1, comma 796, lettera b), della legge 27 dicembre 2006, n.296, all'ultimo
periodo e parole: “Il Ministero della salute, di concerto con il Ministero dell'economia e delle
finanze”, sono sostituite dalle seguenti: “ll Ministero della salute, anche avvalendosi del
supporto tecnico-operativo del’Agenzia nazionale per i servizi sanitari, di concerto con il
Ministero del'economia e delle finanze”.

7. Ferme restando le competenze in ordine al monitoraggio economico-finanziario del Tavolo
di verifica adempimenti di cui all'articolo 12 dell'lntesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005-, in
attuazione dei compiti gia attribuiti dalle disposizioni normative vigenti, AGENAS realizza
uno specifico sistema di monitoraggio, analisi € controllo del’andamento dei singoli Sistemi
Sanitari Regionali, che consenta di rilevare in via preventiva, attraverso un apposito
meccanismo di allerta, eventuali e significativi scostamenti delle performance delle Aziende
sanitarie e dei Sistemi Sanitari Regionali, in termini di qualita, quantita, sicurezza, efficacia,
efficienza, appropriatezza ed equita dei servizi erogati. Per lo svolgimento di tale attivita, si
avvale di un nucleo operativo funzionalmente dedicato. Per le attivita di cui al presente
comma si procede ad una integrazione della convenzione gia in atto tra Ministero della
salute e Agenas, a valere sulle risorse gia rese disponibili, ai sensi dell'articolo 1, comma
289 della legge n.266/2005 e dellarticolo 1, comma 798 della legge n. 296/2006, senza

ulteriori oneri aggiuntivi a carico della finanza pubblica. La procedura verra definita entro il

30 settembre 2014.
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In merito a quanto previsto dalla lettera b) del presente articolo, si conviene di prevedere
nuove modalita di verifica degli obiettivi connessi all'erogazione dei LEA e procedure di
semplificazione e di aggiornamento nella fase attuativa dei Programmi operativi in atto,
sempre con riferimento agli obiettivi connessi all'erogazione dei LEA, sulla base dello stato
di avanzamento delle azioni programmate. Tale procedura di semplificazione del
monitoraggio degli obiettivi connessi allerogazione dei LEA dovra prevedere
esclusivamente lindividuazione di alcune aree prioritarie di intervento in materia di
erogazione dei LEA e relativo cronoprogramma e modalita di attuazione, tenuto conto di
quanto previsto nel programma operativo in relazione agli obiettivi strutturali del Piano
stesso.

Ai fini di semplificazione delle procedure, di razionalizzazione ed attualizzazione del quadro
normativo di riferimento, nonché di ottimizzazione delle risorse, si conviene di procedere
alla redazione di un testo unico di raccolta delle disposizioni vigenti in materia di piani di
rientro dai disavanzi sanitari, entro il 31 marzo 2015.

| programmi operativi in corso potranno essere aggiornati secondo le finalita del presente
articolo.

ART. 13
Controlli

In linea con quanto previsto dall'articolo 6, comma 5, del decreto legge 31 maggio 2010, n.
78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, ed al fine di rafforzare il
ruolo dei collegi sindacali delle aziende sanitarie e garantirne una composizione coerente
con le disposizioni del presente Patto, Governo e Regioni convengono che detti collegi
siano composti da tre componenti, di cui uno designato dal Presidente della giunta
regionale, uno dal Ministro del’economia e delle finanze ed uno dal Ministro della salute.

I requisiti per la nomina dei componenti dei collegi sindacali devono garantire elevati
standard di qualificazione professionale e sono definiti previa intesa sancita in Conferenza
permanente tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano e,
relativamente al rappresentante del Ministero del’'economia e delle finanze, nel rispetto di
quanto previsto dallart. 10, comma 19, del decreto-legge 6 luglioc 2011, n. 98, convertito,
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111.
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ART.14

Edilizia sanitaria, investimenti e ammodernamento tecnologico

1. Al fine di garantire le condizioni di sicurezza e la continuita di esercizio delle strutture sanitarie,
nonché in considerazione delle esigenze di adeguamento strutturale e ammodernamento
tecnologico e organizzativo del Servizio sanitario nazionale, il Governo si impegna ad assicurare
alle regioni , nellambito del complessivo finanziamento allocato sul comparto degli interventi
infrastrutturali, adeguate risorse finanziarie, compatibilmente con il conseguimento degli obiettivi di
finanza pubblica e con il quadro macroeconomico, anche mediante la rifinalizzazione di quota
parte delle risorse eventualmente rivenienti dal procedimento di riaccertamento straordinario dei
residui relativi al finanziamento del Servizio sanitario nazionale, di cui allarticolo 49 del decreto-
legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89.
L'operazione di cui al periodo precedente non puod incidere su somme ancora spettanti alle regioni
a titolo di finanziamento del Servizio sanitario nazionale e pertanto a tal fine non avra luogo la
cancellazione dei residui passivi corrispondenti a pretese creditorie regionali sussistenti.

2. Le predette risorse saranno garantite a valere sul programma straordinario di investimenti di
edilizia sanitaria di cui allarticolo 20 della legge 11 marzo 1967, n. 88 ovvero attraverso altre
modalita di finanziamento, anche nellambito della quota nazionale della nuova programmazione
del Fondo Sviluppo e Coesione 2014-2020, di cui allarticolo 1, commi 6 e seguenti della legge
n.147/2013 e dei Fondi UE 2014-2020.

3.Al fine di superare la straordinarieta degli interventi in sanitd e regolamentare “la vita tecnica
normale”, il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano si impegnano ad una
revisione dell'attuale normativa tecnica in materia di sicurezza, igiene e utilizzazione degli
ambienti, che tenga conto delle caratteristiche delle strutture sanitarie esistenti, attraverso un
Programma triennale da adottarsi, previa Intesa da sancire in sede di Conferenza Stato-Regioni, ai
sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge n.131/2003, entro il 31 dicembre 2014.

ART. 15
Sanita Digitale e Piano di evoluzione dei flussi informativi del NSIS
1. Al fine di conseguire gli obiettivi di efficienza, trasparenza e sostenibilita del Servizio sanitario

nazionale attraverso l'impiego sistematico dellinnovazione digitale in sanita, il Governo e le
Regioni concordano entro 30 giorni dalla stipula della presente Intesa, senza nuovi g gaton,
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oneri per la finanza pubblica, un “Patto per la Sanita Digitale”, ossia un piano strategico teso a
rimuovere gli ostacoli che ne rallentano la diffusione e ad evitare realizzazioni parziali o non
conformi alle esigenze della sanita pubblica. Tale Patto individua, in raccordo con le azioni previste
nellambito dellAgenda Digitale nonché dalle vigenti disposizioni in materia di sanita digitale,
specifiche priorita, analizza e propone modelli realizzativi di riferimento e strumenti di
finanziamento, anche con [lattivazione di iniziative di partenariato pubblico-privato capaci di
innescare un circuito virtuoso di risorse economiche destinate a finanziare gli investimenti
necessari.

2. Il Piano di Evoluzione dei Flussi NSIS (PEF-NSIS) rappresenta lo strumento di programmazione
degli interventi sui sistemi informativi, necessari a consentire il governo e il monitoraggio dei LEA e
dei relativi costi, in coerenza con il percorso evolutivo del NSIS condiviso tra le Amministrazioni
centrali e regionali.

3. Il PEF-NSIS si sviluppa su un orizzonte temporale triennale. |l Piano é predisposto dalla Cabina
di Regia del NSIS la quale provvede, con periodicitd annuale, al suo aggiornamento secondo una
logica a scorrimento. Eventuali interventi evolutivi resisi necessari € non preventivamente
pianificati nel PEF-NSIS, vengono inseriti nel Piano attraverso un apposito aggiornamento
infrannuale dello stesso, anche rimodulando altri interventi pianificati.

4. Ciascuna Regione, nei limiti delle risorse disponibili a legislazione vigente, mette in atto sul
proprio territorio le misure necessarie all'attuazione degli interventi previsti dal PEF-NSIS, nel

rispetto delle modalita e tempistiche definite ai sensi dellarticolo 3 deilintesa tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 23 marzo 2005.

ART. 16

Cabina di Regia del NSIS

Entro 90 giorni dalla stipula della presente Intesa si procede alla stipula dell’Accordo quadro tra il
Ministro della salute, il Ministro dell’economia e delle finanze, il Ministro delegato per I'innovazione
tecnologica e le Regioni e le Province autonome, di riadeguamento dei compiti, delia composizione
e delle modalita di funzionamento della Cabina di Regia del NSIS anche con riferimento alle
iniziative di sanita in rete al fine di assicurare un sistema unitario e condiviso di interventi.
Conseguentemente & pattuita una proroga dei compiti e della composizione della Cabina di regia
del NSIS fino all’'entrata in vigore del citato nuovo Accordo.
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ART. 17

Piano nazionale della Prevenzione

1.Le Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano, in coerenza con lo schema di Piano
nazionale della Prevenzione, in corso di approvazione, convengono di confermare per gli anni
2014-2016, a valere sulle risorse di cui all'articolo 1 comma 1 del presente Patto, la destinazione di
200 milioni di euro annui, oltre alle risorse individuate a valere sulla quota di finanziamento
vincolato per la realizzazione degli obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi dell'articolo 1,
comma 34 della legge 27 dicembre 1996, n.662 e successive integrazioni.

2.Con il presente Patto le Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano convengono che
il 5 per mille della quota vincolata per il Piano nazionale della prevenzione, di cui agli accordi
previsti per la realizzazione degli obiettivi del Piano sanitario nazionale indicati al comma 1, venga
destinato a una linea progettuale per lo svolgimento di attivita di supporto al Piano nazionale della
prevenzione medesimo da parte dei network regionali del’Osservatorio nazionale screening,
Evidence-based prevention, Associazione italiana registri Tumori.

3.Le Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano si impegnano a mettere in atto ogni utile
intervento per promuovere la salute in tutte le politiche ed attuare la promozione della salute
attraversi politiche integrate e intersettoriali a sostegno del diritto di ciascun cittadino a realizzare il
proprio progetto di vita in un disegno armonico di sviluppo del territorio e della comunita in cui vive
ciascuno.

ART. 18

Attuazione delle norme di riordino degli Istituti Zooprofilattici Sperimentali

1. Le Regioni e le Province autonome provvedono ad adottare le disposizioni applicative della
normativa di riordino degli Istituti Zooprofilattici Sperimentali di cui all'articolo 10, comma 1, del
decreto legislativo 28 giugno 2012, n. 106, entro sei mesi dall'approvazione del patto.

2. In caso di mancato rispetto del termine di cui al comma 1, il Ministro della salute provvede alla
nomina del commissario dell'lstituto Zooprofilattico Sperimentale.

3. Il, commissario nominato ai sensi del comma 2, svolge le funzioni previste dall'articolo 11,
commi 2 e 5, del decreto legislativo 28 giugno 2012, n. 106, nelle more del’emanazione dei
provvedimenti regionali di cui al presente articolo.
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4. Si conviene che gli Istituti Zooprofilattici Sperimentali debbano coordinare la propria azione con
le politiche di prevenzione delle Regioni di riferimento.

ART. 19
Sanita pubblica veterinaria e sicurezza alimentare

1.Le normative comunitarie in materia veterinaria (sanitd animale, benessere e sicurezza
alimentare) vincolano gli Stati Membri ad una applicazione uniforme e coerente con il
raggiungimento di un elevato livello di protezione per i cittadini/consumatori delfUnione. | risultati
raggiunti dallltalia in materia di garanzie per i propri cittadini e di sostegno alle produzioni agro-
alimentari che concorrono significativamente al Prodotto Interno Lordo richiedono un’adeguata
valorizzazione delle attivita dei Servizi Veterinari Regionali ed il superamento di alcune fragilita che
stanno pesando in maniera significativa sull’ulteriore promozione del Sistema Italia in campo
europeo ed internazionale, soprattutto alia‘vigilia di un evento dedicato specificatamente a questa
materia, quale EXPO 2015. Alla luce di queste considerazioni, risulta pertanto indispensabile
assicurare i livelli essenziali di assistenza in tema di Sanita pubblica veterinaria e sicurezza
alimentare, nonché I'adempimento degli obblighi comunitari in materia di controlli ufficiali, previsti
dal Regolamento (CE) 882/2004 e successive modifiche.

2.Le Regioni ritengono, pertanto, di dover adottare tutte le iniziative necessarie a rendere i sistemi
regionali di sanitd pubblica veterinaria e di sicurezza alimentare sempre piu efficaci ed efficienti
nelle attivita di prevenzione, vigilanza e controllo, con l'obiettivo di migliorare a) il livello di tutela
della salute dei cittadini/consumatori; b) il livello di garanzia e di qualificazione igienico-sanitaria e
nutrizionale degli alimenti destinati al consumo umano; c) il benessere animale d) la qualita
igienico-sanitaria degli alimenti destinati al consumo animale; e) la tracciabilita di filiera.

3.A tal fine le Regioni si impegnano a garantire che le Aziende Sanitarie Locali, per quel che
concerne la sicurezza alimentare e la sanita pubblica veterinaria, rispettino Farticolazione
organizzativa prevista dai commi 2 e 4 delfart. 7 quater del d.lgs 502/92 e s.m.i., riconoscendo
I'opportunita che le unitad operative deputate alle funzioni specifiche sopra richiamate siano
possibilmente configurate come unita operative complesse e siano dotate di personale adeguato.

4 L'applicazione di quanto previsto dal comma 3 in materia di personale deve avvenire nel rispetto
dei vincoli in materia di spesa previsti dalla legislazione vigente e, per le regioni sottoposte a piani
di rientro, anche nel rispetto di quelli fissati in materia da detti piani nonché dei parametri standard
per la definizione delle strutture complesse e semplici adottati dal Comitato LEA in data
26/03/2012.
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ART. 20

Ricerca sanitaria

1.La ricerca sanitaria & parte integrante delle attivita del Servizio Sanitario Nazionale (SSN) poiche
& fondamentale per garantire ai cittadini una sanita che risponda in modo efficace, efficiente e
sostenibile ai reali bisogni di assistenza e cura.

2.La ricerca sanitaria e biomedica non & solo progresso scientifico e tecnologico ma deve essere
soprattutto innovazione al fine di ottenere concreti miglioramenti dell’assistenza sanitaria, dei
servizi e della loro organizzazione.

Per questo deve essere trasferibile, nel medio periodo, al paziente, alla organizzazione dei servizi,
al territorio e alle attivita produttive.

Nellambito di tale strategia & fondamentale il reperimento delle fonti di finanziamento,
lindividuazione delle possibili sinergie fra ricerca pubblica, privata, nazionale, europea ed
extraeuropea e la valorizzazione delle risorse gia presenti nel SSN.

Pertanto debbono essere evitati rischi di duplicazioni e sovrapposizioni integrando le risorse e
individuando tematiche condivise dai soggetti finanziatori.

Deve essere mantenuto e implementato un percorso rigoroso e trasparente che si occupi non solo
di selezionare le migliori proposte di ricerca, ma che aiuti anche concretamente a definire le
priorita piu utili alla gestione delle aree di incertezza negli interventi sanitari.

3. Il Ministero della salute si avvale del Comitato tecnico sanitario per monitorare I'attuazione del
programma di ricerca sanitaria, le problematiche emergenti, le tematiche di maggior impatto,
nonché definire le procedure piu idonee al raggiungimento degli obiettivi prefissati. Ogni anno
detto Comitato dovra fornire alla Conferenza Stato regioni una relazione sullo stato di
avanzamento del programma. Dall'attuazione della presente disposizione non devono derivare
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

ART. 21

Attivita intramoenia

Al fine di consentire il passaggio al regime ordinario dellesercizio dellattivita libero
professionale intramuraria, si conviene di dare piena attuazione a quanto stabilito dalla legge 3
agosto 2007, n. 120, cosi come modificata dallart. 2 del decreto legge 13 settembre 2012
n.158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n.189.
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ART 22
Gestione e sviluppo delle risorse umane

1. Al fine di garantire la nuova organizzazione dei servizi sanitari regionali, con particolare
riferimento alla riorganizzazione delle rete ospedaliera, ai servizi territoriali e le relative forme di
integrazione, alla promozione della salute e alla presa in carico della cronicita e deile non
autosufficienze e di garantire un collegamento alla pit ampia riforma della Pubblica
Amministrazione, si conviene sulla necessita di valorizzare le risorse umane del Servizio
Sanitario Nazionale e di favorire l'integrazione multidisciplinare delle professioni sanitarie e i
processi di riorganizzazione dei servizi, senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica.

2. Si conviene che Particolo 1, comma 174 della legge n.311/2004 e s.m.i. sia modificato
affinché il blocco automatico del turn over operi fino al 31 dicembre dellanno successivo a
quello di verifica.

3. Si conviene, per l'attuazione di quanto previsto al comma 1, di procedere ad innovare
l'accesso delle professioni sanitarie al Servizio Sanitario Nazionale, nonché a ridisciplinare la
formazione di base e specialistica, lo sviluppo professionale di carriera con lintroduzione di
misure volte ad assicurare una maggiore flessibilita nei processi di gestione delle attivita
professionali e nell'utilizzo del personale nel’ambito dell'organizzazione aziendale.

4. Al fine di realizzare le finalita di cui ai precedenti commi, si conviene che il Governo e le
Regioni istituiscono apposito Tavolo politico per individuare, anche alla luce di esperienze di
altri paesi UE, specifiche soluzioni normative.

Il Tavolo concludera i lavori entro il 31 ottobre 2014 e si concludera con la definizione di un
disegno di legge delega che dovra specificamente dettare principi e criteri direttivi in ordine a:

a. valorizzazione delle risorse umane del Servizio Sanitario Nazionale, per
favorire l'integrazione multidisciplinare delle professioni sanitarie e i processi di
riorganizzazione dei servizi, senza nuovi maggiori oneri a carico della finanza

pubblica;

b. accesso delle professioni sanitarie al Servizio Sanitario Nazionale ;

c. disciplina della formazione di base e specialistica per il personale
dipendente e convenzionato della formazione di base specialistica;

d. disciplina dello sviluppo professionale di carriera con [lintroduzione di

misure volte ad assicurare una maggiore flessibilita nei processi di gestione delle
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attivita professionali e nell'utilizzo del personale nell'ambito dell'organizzazione
aziendale;

e. introduzione di standards di personale per livello di assistenza, anche
attraverso la valorizzazione delle iniziative promosse a livello comunitario, ai fini
di determinare il fabbisogno dei professionisti sanitari a livello nazionale;

f. precariato: si conviene, al fine di assicurare 'erogazione dei Lea e la sicurezza
delle cure, di dare attuazione a quanto previsto dall’articolo 4, comma 10, del dl
n. 101 del 2013, convertito, con modificazioni, nella legge n. 125 del 2013 in
materia di stabilizzazione del personale precario, subordinatamente alla
definizione, da parte dellapposito D.P.C.M ivi previsto, dei relativi criteri
applicativi e nel rispetto degli stessi.

5. Inoltre, in materia di contenimento delle spese di personale, si conviene di modificare il comma
3-bis dell'articolo 17 del decreto-legge n.98/2011, - che impone, a partire dal 2015, il rispetto del
vincolo previsto dall’articolo 2, commi 71 e 72 della legge n.191/2009 ( spesa 2004 diminuita
dell'1,4%) indipendentemente dall'effettivo conseguimento dell'equilibrio economico - prevedendo
che le Regioni siano considerate adempienti ove venga accertato, con le modalita previste
dallarticolo 2, comma 73 della citata legge n.191/2009, il conseguimento di tale vincolo attraverso
un percorso graduale fino all'applicazione totale dello stesso nel 2020. Si conviene altresi di
effettuare un approfondimento tecnico ai fini dellaggiornamento del parametro spesa 2004- 1,4%.

Articolo 23
Assistenza farmaceutica

Il tema del governo della spesa farmaceutica coniugato con l'importanza dello sviluppo del mondo
imprenditoriale nel settore delle industrie farmaceutiche in ltalia, si conferma come fondamentale
per le strategie del paese. A tale scopo, tenendo presenti i fabbisogni del SSN, si ritiene
necessario incrementare e migliorare le strategie degli investimenti in innovazione e ricerca anche
con politiche di Governance che, nel rispetto dei vincoli di bilancio, favoriscano 'accesso dei
cittadini ai farmaci innovativi ed efficaci ai fini della tutela della salute pubblica e a garanzia della
centralita de! malato nei percorsi assistenziali e terapeutici.

Per il governo della spesa farmaceutica ospedaliera e territoriale sia per quanto riguarda
rappropriatezza che per il rispetto dei tetti di spesa programmati, nei limiti delle risorse stabilite
allarticolo 1, comma 1 del presente Patto e comunque senza nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica, le parti si impegnano:
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1) Ad adottare le opportune iniziative affinché I'AIFA provveda allaggiornamento del prontuario
farmaceutico nazionale (PFN) dei farmaci rimborsabili, sulla base del criterio costo/beneficio e
efficacia terapeutica, prevedendo anche dei prezzi di riferimento per categorie terapeutiche
omogenee.

2) A rivedere la normativa nazionale che riconduca alla contestualita fra la Autorizzazione alla
Immissione in Commercio (AIC) e la definizione del regime di rimborsabilita. Nelle more della
revisione della normativa regioni ed AIFA, al fine di garantire 'unitarieta dei livelli di assistenza
erogati dal SSN, si impegnano a condividere delle linee guida per assicurare un appropriato
percorso assistenziale;

3) Ad una revisione degli accordi negoziali sui farmaci sottoposti ai Registri di Monitoraggio AIFA,
dopo un periodo massimo di 36 mesi, valutando se vengano confermati 0 meno i risultati clinici
attesi;

4) A definire un percorso per sostenere esclusivamente Finnovazione terapeutica reale, importante
e dimostrata rispetto alle terapie gia in uso;

5) A regolamentare Papplicazione dell'articolo 10 della legge 189/2012 relativo alla definizione di
equivalenza terapeutica, in modo tale che le determinazioni di AIFA siano contestualmente valide
ed applicabili su tutto il territorio nazionale. A tale scopo si ritiene di costituire un network
informativo di coordinamento quale insieme di centrali regionali di acquisto, una centrale unica per
Regione;

6) Ad istituire un tavolo di monitoraggio permanente composto da tre rappresentati delle Regioni,
un rappresentante del MEF, un rappresentate del Ministero della Salute, un Rappresentante del
Ministero dello Sviluppo economico, un rappresentante di AIFA ed un rappresentante di Age.Na.S
che, sulla base dei dati analitici messi a disposizione da AlFA, verifichi attuazione del presente
articolo ed elabori eventuali proposte per il raggiungimento degli obiettivi prefissati.

Articolo 24
Dispositivi medici

It SSN si pone come interlocutore del mercato dei dispositivi medici fornendo il fabbisogno, sia
quantitativo che qualitativo, nellinteresse della salute dei cittadini. In considerazione
dellinvecchiamento della popolazione e delfaumento delle patologie ad esso correlate si ritiene
auspicabile lo studio di nuove strategie di procurement al fine di promuovere I'accesso dei pazient
alle tecnologie sanitarie innovative ed efficaci .

34
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1. Al fine di assicurare efficace impulso alle attivita di vigilanza sugli incidenti verificatisi dopo
limmissione in commercio di dispositivi medici, in attuazione di quanto previsto dall'articolo 11 del
decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, e successive modificazioni (impiantabili attivi),
dall'articolo 11 del decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332, e successive modificazioni
(diagnostici in vitro), e dall'articolo 9 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 (dispositivi
medici), con decreto del Ministro della salute, previa intesa con la Conferenza Stato-Regioni, sono
definite le modalita per l'attivazione di una rete di comunicazione dedicata alla dispositivo-vigilanza
che consenta lo scambio tempestivo e capillare delle informazioni riguardanti incidenti che
coinvolgono dispositivi medici.

2. Con il medesimo decreto di cui al comma 1 sono determinati, nell'ambito del Nuovo Sistema
Informativo Sanitario (NSIS), i contenuti informativi e le modalita di interscambio dei dati del
sistema informativo a supporto della rete nazionale per la dispositivo-vigilanza.

3. Al fine di dare piena attuazione alle disposizioni previste dagli articoli 5 e 6 del decreto del
Ministro della salute 21 dicembre 2009 ed assicurare omogeneita di comportamenti da parte delle
strutture pubbliche del Servizio Sanitario Nazionale, si conviene di predisporre entro il 1° ottobre
2014 un documento, da adottarsi previo accordo sancito dalla Conferenza Stato-Regioni, recante
Linee Guida per il corretto utilizzo dei dati e della documentazione presente nel Repertorio dei
dispositivi medici istituito ai sensi del citato decreto. Con le medesime modalita si conviene di
predisporre indicazioni operative per le strutture pubbliche del Servizio Sanitario Nazionale che
consentano alle stesse la corretta ed uniforme modalita di gestione dei dati ai fini del conferimento
da parte delle regioni, in attuazione alle disposizioni previste dal decreto del Ministro della salute
11 giugno 2010.

4. Allo scopo di rafforzare lo strumento del monitoraggio dei consumi e della spesa su base
nazionale e regionale per i dispositivi medici a carico del Servizio Sanitario Nazionale come
stabilito dal decreto ministeriale dell'11 giugno 2010, si conviene di predisporre indicazioni
operative per le strutture pubbliche e private accreditate del Servizio Sanitario Nazionale che
consentano alle stesse la corretta ed uniforme modalita di gestione dei dati ai fini del conferimento
da parte delle regioni.

5. Le Regioni si impegnano a richiedere alle singole aziende sanitarie la definizione di un budget
annuale preventivo dei consumi per classi CND per la migliore programmazione della spesa e |l
controllo dell'appropriatezza dei consumi sui dispositivi a pit alto costo. Le Regioni, altresi,
attivano un Osservatorio Regionale sui consumi e i prezzi dei dispositivi medici in grado di fornire
dati comparativi alle centrali, uniche su base regionale, di acquisto utili nella fase negoziale con le
aziende di riferimento con particolare riguardo ai dispositivi impiantabili (Categoria Speciale J della
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CND) e a quelli ad alto costo. A tale scopo si ritiene necessario costituire un network informativo di
coordinamento delle centrali regionali di acquisto , una centrale unica per Regione.

6. Il flusso dei contratti dei dispositivi medici, istituito con decreto del Ministero della Salute 11
giugno 2010 ed integrato con decreto del Ministro della Salute 25 novembre dovra essere
armonizzato con quello dellOsservatorio del contratti pubblici, di cui allart. 7 del Decreto-
legislativo 12 aprile 2006, n 163 che ha gia il compito di fornire, a partire dal 1 luglio 2012,
un’elaborazione dei prezzi di riferimento dei beni sanitari, ivi compresi i dispositivi medici.

7. Dallattuazione del presente articolo non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica. Le Amministrazioni pubbliche provvedono agli adempimenti previsti dal presente
articolo con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.

Articolo 25

Aggiornamento del nomenclatore tariffario di cui all’articolo 11 del regolamento di cui al decreto del
Ministro della sanita 27 agosto 1999, n. 332

Al fine di provvedere rapidamente all’attuazione dell'art. 5, comma 2-bis del decreto legge n. 158
del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 189 del 2012, Governo e Regioni
concordano che allaggiornamento del regolamento recante norme per l'assistenza protesica
erogabili nellambito del Servizio sanitario nazionale di cui al decreto del Ministro della sanita 27
agosto 1999, n. 332 si provvedera anche a valere sui risparmi di spesa derivanti dalle disposizioni
del presente Patto per la salute.

Articolo 26
Creazione di un modello istituzionale di HTA dei dispositivi medici

1. Al fine di dare attuazione alle direttive comunitarie sul’Health Technology Assessment (HTA), in
modo che sia promosso l'uso di dispositivi medici costo ~ efficaci, il Ministero della Salute indirizza
le proprie iniziative nel senso di migliorare la capacita del Servizio Sanitario Nazionale di
selezionare i dispositivi medici e le tecnologie elettromedicali in relazione al valore generato nel
sistema.
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2. Tale funzione si inserisce nellambito delle attivita previste ai fini dellattuazione della Direttiva
2011/24/UE del Parlamento Europeo attraverso il Network Permanente per I'Health Technology
Assessment (HTA Network).

3. In tale contesto si stabilisce che il Ministero delia Salute, avvalendosi dell’ AgeNaS e dell’AIFA
per quanto di relativa competenza (dispositivi medici facenti parte integrante di medicinali), al fine
di garantire l'azione coordinata dei livelli nazionale, regionali e delle aziende accreditate del SSN
per il governo dei consumi dei dispositivi medici a tutela dell'unitarieta del sistema, della sicurezza
nell'uso della tecnologia e della salute dei cittadini a livello nazionale, dovra:

- definire le priorita, anche alla luce delle indicazioni del Piano sanitario nazionale, attraverso
listituzione al proprio interno di una “Cabina di regia”, con il coinvolgimento delle Regioni, di
Age.Na.S e dellAIFA. La “Cabina di regia” pud sentire i principali stakeholder, tra cui i
rappresentanti dei pazienti, dei cittadini e dell'industria.

- fornire elementi utili per le indicazioni dei capitolati di gara per 'acquisizione dei dispositivi medici
a livello nazionale, regionale, intra - regionale o aziendale;

- fornire elementi per la classificazione dei dispositivi medici in categorie omogenee e per
individuare prezzi di riferimento;

- promuovere la creazione del Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici, attraverso il
coordinamento di Age.Na.S., fondato sulla creazione di una rete nazionale di collaborazione tra
Regioni per la definizione e per l'utilizzo di strumenti per il governo dei dispositivi medici e per
FHTA.

4. Dall'attuazione della presente disposizione non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico
della finanza pubblica.

Articolo 27

Valutazione nazionale dei medicinali secondo la metodologia dellHealth Technology Assessment

1. Al fine di garantire un equo e omogeneo accesso per i pazienti a tutti i medicinali, con
particolare riguardo ai medicinali innovativi e/o di eccezionale rilevanza terapeutica, 'Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), in qualita di organo tecnico competente in tema di regolamentazione
dei medicinali, predispone, a supporto del Ministero della Salute e delle Regioni, valutazjori-di
HTA, volte a caratterizzare e individuare i percorsi farmaco-terapeutici in grado di
I'impiego efficiente e costo-efficace delle risorse disponibili. \
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2. Tale funzione si inserisce nellambito delle attivita previste ai fini dell'attuazione della Direttiva
2011/24/UE del Parlamento Europeo attraverso il Network Permanente per I'Health Technology
Assessment (HTA Network), anche, per quanto concerne i medicinali, nel perseguimento degli
obiettivi previsti dalla medesima direttiva, a supporto della "Cabina di Regia" istituita presso il
Ministero della Salute e delle indicazioni del Piano Sanitario Nazionale.

3. La valutazioni nazionali di HTA sui medicinali hanno r'obiettivo di fornire informazioni affidabili,
trasparenti e trasferibili ai contesti assistenziali Regionali e locali, sullefficacia comparativa dei
medicinali e sulle successive ricadute in termini di costo-efficacia nella pratica clinica, tanto prima
dellimmissione in commercio, quanto durante la commercializzazione e lintero ciclo di vita del
farmaco.

4. Ad esito dell'uso consolidato nella pratica clinica nazionale, I'AIFA, in stretta collaborazione con
le Regioni, coordina le valutazioni dei diversi percorsi diagnostico-terapeutici localmente sviluppati,
con Fobiettivo di garantire 'accesso e I'uso appropriato ai medicinali. Tali valutazioni, anche
integrate con i dati di utilizzo e di spesa del’Osservatorio Nazionale sullimpiego dei medicinali,
nonché di quelli raccolti attraverso i registri di monitoraggio AIFA, saranno utilizzate nell'iter
decisionale degli organi consultivi dell’Agenzia al fine di istruire le procedure di rivalutazione di
prezzo e/o di rimborsabilita dei medicinali,

5. Ogni Regione, nell’ambito delle proprie risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a
legislazione vigente, dovrebbe dotarsi di un suo presidio HTA a supporto della valutazione HTA.

Articolo 28
Cabina di regia per il monitoraggio del patto

1.Ai fini della verifica dell'attuazione del presente Patto & istituito un Tavolo politico, composto: per
il Governo dal Ministro della salute o suo delegato, dal Ministro delleconomia e delle finanze o suo
delegato, dal Ministro per gli Affari regionali o da un suo delegato; per le Regioni 0 da una
delegazione politica della Conferenza delle Regioni e Province autonome, guidata dal Presidente o
suo delegato. Il Tavolo politico opera come Cabina di regia per il monitoraggio in ordine
all'attuazione del Patto nei tempi convenuti.

2. Per il periodo di vigenza del presente Patto, & istituito presso l'Agenzia per i servizi sanitari
regionali un Tavolo tecnico interistituzionale, a supporto del Tavolo politico, cui & affidato il compito
di monitoraggio e verifica sull'attuazione di tutti i provvedimenti di cui al presente Patto e sulle
eventuali misure di revisione della spesa sanitaria di cui al programma del governo, ¢
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partecipazione delle Regioni, secondo modalita condivise. Il Tavolo & coordinato dal’Agenas ed &
composto da rappresentanti del Ministero della salute, del Ministero dell’economia e delle finanze,
da un delegato del Ministro per gli Affari regionali, da rappresentanti delle Regioni e Province
Autonome di Trento e di Bolzano. Il Tavolo riferisce con cadenza semestrale al Tavolo politico.

A tale Tavolo & demandato anche il monitoraggio dell’andamento e dell'applicazione delle misure
di revisione della spesa in campo sanitario individuate dal Governo.

La partecipazione ai suddetti Tavoli non prevede gettoni di presenza o altri emolumenti.

3. Restano ferme le funzioni in materia di monitoraggio del’andamento e dell'applicazione delle
proposte in campo sanitario sulla revisione della spesa, assegnate dal vigente ordinamento al
Ministero della Salute e al Ministero dellEconomia e delle Finanze. Restano altresi ferme le
funzioni di monitoraggio della spesa attribuite al Tavolo di verifica adempimenti di cui all’articolo 12
dell'lntesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005. '

Articolo 29
Regioni a Statuto Speciale e Province Autonome

1. Si conviene che le disposizioni previste dal Titolo 1l dallarticolo 1 del D. Igs 118/ n. 2011,
recante “Disposizioni in materia di armonizzazione dei sistemi contabili e degli schemi di bilancio
delle Regioni, degli enti locali e dei loro organismi, a norma degli articoli 1 e 2 della legge 5 maggio
2009, n. 427, si applicano alle Regioni Friuli Venezia Giulia e Sardegna e alla Provincia Autonoma
di Trento a partire dal 1° gennaio 2015. Si conviene che per la Regione Valle d’Aosta e per la
Provincia Autonoma di Bolzano I'operativita del citato titolo |l del decreto legislativo 118/2011 sul
proprio territorio decorra dal 1° gennaio 2017. Le predette Regioni a Statuto Speciale e Province
Autonome si impegnano in tal senso.

2. Sono fatte salve le competenze delle regioni a Statuto Speciale e delle Province Autonome di
Trento e Bolzano, che provvedono alle finalita della presente Intesa, ai sensi dei rispettivi statuti di
autonomia e le relative norme di attuazione.
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Articolo 30

Norme finali

1.1l Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, si impegnano ad adottare
ogni necessario provvedimento normativo ed amministrativo, in attuazione della presente Intesa,
anche a maodifica o integrazione o abrogazione di norme.

2. In caso di modifiche normative sostanziali e/o degli importi di cui all'articolo 1, ove necessarie in
relazione al conseguimento degli obiettivi di finanza pubblica e a variazioni del quadro
macroeconomico, la presente Intesa dovra essere altresi oggetto di revisione.

Il PRESIDENTE

Maria Cargela Lanzetta ,




