DECRETO LEGISLATIVO RECANTE INDIVIDUAZIONE DI NUOV |
SERVIZI EROGATI DALLE FARMACIE NELL’AMBITO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE, NONCHE DISPOSIZIONI | N
MATERIA DI INDENNITA DI RESIDENZA PER | TITOLARI DI
FARMACIE RURALI, A NORMA DELL’ARTICOLO 11 DELLA
LEGGE 18 GIUGNO 2009, N. 69.

VISTI gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

VISTA la legge 18 giugno 2009, n. 69, recante disgpioni per lo
sviluppo economico, la semplificazione, la compeitiita, nonché in materia di
processo civile ed in particolare I'articolo 11, reante delega al Governo in
materia di nuovi servizi erogati dalle farmacie ndlambito del Servizio
sanitario nazionale, nonché disposizioni concernantcomuni con popolazione
fino a 5.000 abitanti;

VISTA la legge 8 marzo 1968, n. 221, e successivedificazioni, recante
provvidenze a favore dei farmacisti rurali;

VISTA la legge 30 dicembre 1991, n. 412, e successimodificazioni,

recante disposizioni in materia di finanza pubblicaed in particolare I'articolo
4;

VISTO il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. ®, e successive
modificazioni, recante riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421

VISTA la preliminare deliberazione del Consiglio de Ministri, adottata
nella riunione del 31 luglio 2009;

PRESO ATTO che la Conferenza permanente per i rappti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trente di Bolzano non ha espresso
il prescritto parere;

ACQUISITI i pareri delle competenti Commissioni dela Camera dei
deputati e del Senato della Repubblica;

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella
riunione del 2 ottobre 2009;



SULLA PROPOSTA del Ministro del lavoro, della salue e delle
politiche sociali, di concerto con i Ministri del’'economia e delle finanze, per
la pubblica amministrazione e I'innovazione e per rapporti con le regioni;

EMANA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1
(Nuovi servizi erogati dalle farmacie nellambiteldervizio sanitario nazionale)

1. In attuazione dell’articolo 11 della legge 18 giag2009, n.69, recante
delega al Governo in materia di nuovi servizi etbdalle farmacie nell’ambito del
Servizio sanitario nazionale, nonché disposiziobnaernenti i comuni con
popolazione fino a 5.000 abitanti, con il presetéereto legislativo si provvede
alla definizione dei nuovi compiti e funzioni assisziali delle farmacie pubbliche
e private operanti in convenzione con il Servizamitario nazionale, di seguito
denominate: “ farmacie”, e alle correlate modificaz della disposizioni recate
dall'articolo 8 del decreto legislativo 30 dicembi892, n. 502, e successive
modificazioni.

2. | nuovi servizi assicurati dalle farmacie nell’anabdel Servizio sanitario
nazionale , nel rispetto di quanto previsto danPsacio sanitari regionali e previa
adesione del titolare della farmacia, concernono:

a) la partecipazione delle farmacie al servizio disaeaza domiciliare integrata a
favore dei pazienti residenti o domiciliati nelrterio della sede di pertinenza

di ciascuna farmacia, a supporto delle attivitardetlico di medicina generale

o del pediatra di libera scelta, a favore dei p#ziehe risiedono o hanno il

proprio domicilio nel territorio di competenza,ratterso:

1) la dispensazione e la consegna domiciliare di farrmadispositivi medici
necessari;

2) la preparazione, nonché la dispensazione al domiddlle miscele per la
nutrizione artificiale e dei medicinali antidoladf, nel rispetto delle
relative norme di buona preparazione e di buontcardi distribuzione dei
medicinali e nel rispetto delle prescrizioni e ddimitazioni stabilite dalla
vigente normativa,;

3) la dispensazione per conto delle strutture saaitalei farmaci a
distribuzione diretta;

4) la messa a disposizione di operatori socio-sanit@riinfermieri e di
fisioterapisti, per la effettuazione, a domicilidi specifiche prestazioni
professionali richieste dal medico di famiglia d dadiatra di libera scelta,
fermo restando che le prestazioni infermieristiahefisioterapiche che



b)

d)

f)

possono essere svolte presso la farmacia, sont@téra quelle di cui alla
lettera d) e alle ulteriori prestazioni, necessatie svolgimento dei nuovi
compiti delle farmacie, individuate con decreto d&histro del lavoro,
della salute e delle politiche sociali, sentita&Clanferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province canstme di Trento e di
Bolzano;
la collaborazione delle farmacie alle iniziativediizzate a garantire il corretto
utilizzo dei medicinali prescritti e il relativo mdoraggio, a favorire I'aderenza
dei malati alle terapie mediche, anche attraveaspalrtecipazione a specifici
programmi di farmacovigilanza;
la erogazione di servizi di primo livello, attraser i quali le farmacie
partecipano alla realizzazione dei programmi dicedione sanitaria e di
campagne di prevenzione delle principali patologidorte impatto sociale,
rivolti alla popolazione generale ed ai gruppi schio e realizzati a livello
nazionale e regionale, ricorrendo a modalita thrmazione adeguate al tipo
di struttura e, ove necessario, previa formaziadatmacisti che vi operano;
la erogazione di servizi di secondo livello rivatisingoli assistiti, in coerenza
con le linee guida ed i percorsi diagnostico-teusipeprevisti per le specifiche
patologie, su prescrizione dei medici di medicirenayale e dei pediatri di
libera scelta, anche avvalendosi di personale nmégistico, prevedendo anche
I'inserimento delle farmacie tra i punti forniti defibrillatori semiautomatici;
I'effettuazione, presso le farmacie, nelllambita gervizi di secondo livello di
cui alla lettera d), di prestazioni analitiche drinpa istanza rientranti
nell'ambito dell’autocontrollo , nei limiti e alleondizioni stabiliti con decreto
di natura non regolamentare del Ministro del layodella salute e delle
politiche sociali, , d'intesa con la Conferenzanmanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Treamtdi Bolzano, restando in
ogni caso esclusa l'attivita di prescrizione e sy nonché il prelievo di
sangue o di plasma mediante siringhe o dispogitjuivalenti;
la effettuazione di attivita attraverso le qualileéarmacie gli assistiti possano
prenotare prestazioni di assistenza specialistidauéatoriale presso le strutture
sanitarie pubbliche e private accreditate, e prdewe al pagamento delle
relative quote di partecipazione alla spesa a eat&t cittadino, nonché ritirare
| referti relativi a prestazioni di assistenza salkestica ambulatoriale effettuate
presso le strutture sanitarie pubbliche e privatzratlitate; tali modalitd sono
fissate, nel rispetto delle previsioni contenutedezreto legislativo 23 giugno
2003, n. 196 recante il codice in materia protezidai dati personali, e in base
a modalita, regole tecniche e misure di sicurezpa, decreto, di natura non
regolamentare, del Ministro del lavoro, della salet delle politiche sociali,
d'intesa con la Conferenza permanente per i rappaito Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, sentit@arante per la protezione
dei dati personali.



3. L’adesione delle farmacie pubbliche ai servizi di &l primo periodo del
comma 2 e subordinata all'osservanza di critesiafiscon decreto del Ministro del
lavoro, della salute e delle politiche sociali, doncerto con il Ministro
delleconomia e delle finanze, sentito il Ministdell'interno, in base ai quali
garantire il rispetto delle norme vigenti in madedi patto di stabilita dirette agli
enti locali, senza maggiori oneri per la finanzalgica e senza incrementi di
personale.

4. 1l rapporto delle farmacie con il Servizio sanitanhazionale per lo
svolgimento dei nuovi servizi di cui al comma 2 igciplinato dalle medesime
convenzioni di cui all'articolo 8, comma 2, delcdo legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni, confaagli accordi collettivi nazionali
stipulati a norma dell’articolo 4, comma 9, dekayde 30 dicembre 1991, n. 412,
ed ai correlati accordi di livello regionale. Gkcardi nazionali e gli accordi di

livello regionale fissano altresi i requisiti riesti alle farmacie per la
partecipazione alle attivita di cui al comma 2.
5. Il Servizio sanitario nazionale promuove la collemone

interprofessionale dei farmacisti delle farmacieblgiche e private operanti in
convenzione con il Servizio sanitario nazionale coredici di medicina generale e
| pediatri di libera scelta, in riferimento alldigita di cui al comma 2.



b)

Art. 2
(Modifiche al decreto legislativo 30 dicembre 1982502,
e successive modificazioni)

1. All'articolo 8 del decreto legislativo 30 dicembd©992, n. 502, e
successive modificazioni, sono apportate le seguardifiche:

a) al comma 1, dopo la lettem) & aggiunta, in fine, la seguente :
“m-bis)promuovere la collaborazione interprofessionalentdici di medicina
generale e dei pediatri di libera scelta con i &isti delle farmacie pubbliche
e private operanti in convenzione con il Servizianigario nazionale, in
riferimento alle disposizioni di cui all’articololldella legge 18 giugno 2009,
n. 69, e al relativo decreto legislativo di attuwea.”;

al comma 2:

1) alla letteraa) dopo le parole: “Servizio sanitario nazionale” sanserite le

2)

3)
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seguenti: “ e svolgendo, nel rispetto di quantoviste dai Piani socio
sanitari regionali e previa adesione del titolde#a farmacia, da esprimere
secondo le modalita stabilite dalle singole Reg®mpirovince autonome di
Trento e di Bolzano, le ulteriori funzioni di cullaa letterab-bis), fermo
restando che [l'adesione delle farmacie pubbliche s@bordinata
all'osservanza dei criteri fissati con decreto Mihistro del lavoro, della
salute e delle politiche sociali, di concerto cbMinistro dell’economia e
delle finanze, sentito il Ministro dell'interno, ipase ai quali garantire il
rispetto delle norme vigenti in materia di pattosthbilita dirette agli enti
locali, senza maggiori oneri per la finanza pulebkc senza incrementi di
personale”;

alla letterab) le parole: “il servizio” sono sostituite dalle segda: “la
dispensazione dei prodotti”’;

dopo la letterd) € aggiunta la seguente:

“b-bis) provvedere a disciplinare:

1) la partecipazione delle farmacie pubbliche e pevaiperanti in
convenzione con il Servizio sanitario nazionalesefjuito denominate
farmacie, al servizio di assistenza domiciliareegmata a favore dei
pazienti residenti o domiciliati nel territorio tkelsede di pertinenza di
ciascuna farmacia, a supporto delle attivita debiowe di medicina
generale o del pediatra di libera scelta. L'aziendi#a sanitaria locale
individua la farmacia competente all’erogazione delvizio per i
pazienti che risiedono o hanno il proprio domiciiel territorio in cui
sussiste condizione di promiscuita tra piu sedntareutiche, sulla base
del criterio della farmacia piu vicina, per la yiaedonale, all’abitazione
del paziente; nel caso in cui una farmacia decidaot partecipare



2)

3)

4)

all’erogazione del servizio di assistenza domimdliantegrata, per i

pazienti residenti o domiciliati nella relativa sed’'azienda unita

sanitaria locale individua la farmacia competentéasbase del criterio

di cui al precedente periodo. La partecipazione satvizio puo

prevedere:

1.1) la dispensazione e la consegna domiciliafardnaci e dispositivi

medici necessari;

1.2) la preparazione, nonché la dispensazioneralada delle miscele

per la nutrizione artificiale e dei medicinali adlorifici, nel rispetto

delle relative norme di buona preparazione e dinburatica di

distribuzione dei medicinali e nel rispetto delleegxrizioni e delle

limitazioni stabilite dalla vigente normatiyva

1.3) la dispensazione per conto delle struttureta@m dei farmaci a

distribuzione diretta;

1.4) la messa a disposizione di operatori socio-sandamfermieri e
di fisioterapisti, per la effettuazione, a domigjlidi specifiche
prestazioni professionali richieste dal medico ahniglia o dal
pediatra di libera scelta, fermo restando che lestpzioni
infermieristiche o fisioterapiche che possono esseolte presso
la farmacia, sono limitate a quelle di cui al numd) e alle
ulteriori prestazioni, necessarie allo svolgimerdei nuovi
compiti delle farmacie, individuate con decreto Whistro del
lavoro, della salute e delle politiche sociali, tdarla Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regmmé province
autonome di Trento e di Bolzano ;

la collaborazione delle farmacie alle iniziativadiizzate a garantire il
corretto utilizzo dei medicinali prescritti e illaéivo monitoraggio, a
favorire I'aderenza dei malati alle terapie medidmche attraverso la
partecipazione a specifici programmi di farmacdaigza. Tale

collaborazione avviene previa partecipazione demémisti che vi

operano ad appositi programmi di formazione;

la definizione di servizi di primo livello, attraks® i quali le farmacie
partecipano alla realizzazione dei programmi dicedione sanitaria e
di campagne di prevenzione delle principali pat@og forte impatto

sociale, rivolti alla popolazione generale ed aippi a rischio e

realizzati a livello nazionale e regionale, ricomte a modalita di

informazione adeguate al tipo di struttura e, oeeessario, previa
formazione dei farmacisti che vi operano;

la definizione di servizi di secondo livello rivohi singoli assistiti, in

coerenza con le linee guida ed i percorsi diagoodgrapeutici previsti
per le specifiche patologie, su prescrizione dedigiedi medicina

generale e dei pediatri di libera scelta, anchealewlosi di personale



infermieristico. Gli accordi regionali definiscorle condizioni e le
modalita di partecipazione delle farmacie ai pteedervizi di secondo
livello; la partecipazione alle campagne di preveme pu0 prevedere
I'inserimento delle farmacie tra i punti forniti ddefibrillatori
semiautomatici;

5) l'effettuazione, presso le farmacie, nellambita dervizi di secondo
livello di cui al numero 4, di prestazioni analite di prima istanza
rientranti nell’ambito dell’autocontrollo , nei lith e alle condizioni
stabiliti con decreto, di natura non regolamentatel, Ministro del
lavoro, della salute e delle politiche socialintésa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regefe province autonome
di Trento e di Bolzano, restando in ogni caso esclUattivita di
prescrizione e diagnosi, nonché il prelievo di seng di plasma
mediante siringhe o dispositivi equivalenti;

6) le modalita con cui nelle farmacie gli assistitispano prenotare
prestazioni di assistenza specialistica ambuldéopaesso le strutture
sanitarie pubbliche e private accreditate, e prdewe al pagamento
delle relative quote di partecipazione alla spesar&co del cittadino,
nonché ritirare i referti relativi a prestazioni aksistenza specialistica
ambulatoriale effettuate presso le strutture saaifaubbliche e private
accreditate; le modalita per il ritiro dei refestino fissate, nel rispetto
delle previsioni contenute nel decreto legislatR® giugno 2003, n.
196, recante il codice in materia protezione déigersonali e in base a
modalita, regole tecniche e misure di sicurezza, @ecreto, di natura
non regolamentare, del Ministro del lavoro, defllute e delle politiche
sociali, d'intesa con la Conferenza permanente fagporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e dizBoo, sentito il
Garante per la protezione dei dati personali;

7) irequisiti richiesti alle farmacie per la partezgione alle attivita di cui
alla presente lettera;

8) la promozione della collaborazione interprofesd@ndei farmacisti
delle farmacie pubbliche e private operanti in @raione con il
Servizio sanitario nazionale con i medici di medlicigenerale e i
pediatri di libera scelta, in riferimento alle wifid di cui alla presente
lettera;”;

4) alla letterac) le parole da: “, e le modalita di collaboraziorigio a: “di
informazione e di educazione sanitaria” sono sgg&Ee
5) dopo la lettera&) sono aggiunte, in fine, le seguenti:

“c-bis) I'accordo collettivo nazionale definisce i principi i criteri per la
remunerazione, da parte del Servizio sanitarioamae, delle prestazioni e delle
funzioni assistenziali di cui all’articolo 11 delleagge 18 giugno 2009, n. 69, e al
relativo decreto legislativo di attuazione, fissarnldelativo tetto di spesa, a livello



nazionale, entro il limite dell'accertata diminurodegli oneri derivante, per il
medesimo Servizio sanitario nazionale, per le m@ge per gli enti locali, dallo
svolgimento delle suddette attivita da parte digienacie, e comunque senza nuovi
0 maggiori oneri per la finanza pubblica; allatceenento della predetta
diminuzione degli oneri provvedono congiuntamemsiga base di certificazioni
prodotte dalle singole regioni, @omitato e il Tavolo di cui agli articoli 9 e 12
dell'Intesa stipulata il 23 marzo 2005 in sede dinferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le provinceaname di Trento e di Bolzano;

c-ter ) fermi restando i limiti di spesa fissati dall'acdo nazionale ed entro
un limite di spesa relativo alla singola regionardporto non superiore a quello
accertato dai citati Comitato e Tavolo ai sensladtdtterac-bis), gli accordi di
livello regionale disciplinano le modalita e i tempdei pagamenti per la
remunerazione delle prestazioni e delle funziosisésnziali di cui alla lettera-
bis), gli accordi regionali definiscono, altresi, leratteristiche strutturali e
organizzative e le dotazioni tecnologiche minimebase alle quali individuare le
farmacie con le quali stipulare accordi contrattdmlalizzati alla fornitura dei
servizi di secondo livello, entro il medesimo liendi spesa; eventuali prestazioni e
funzioni assistenziali al di fuori dei limiti di spa indicati dagli accordi regionali
sono a carico del cittadino che le ha richieste.”.



Art. 3
(Accordo collettivo nazionale per le farmacie plitie e private)

1. All'articolo 4 della legge 30 dicembre 1991, n. 41 successive
modificazioni, dopo il comma 9 sono inseriti | segti:

“O-bis. La struttura di cui al comma 9, fermo restandolimhite di
autorizzazione di spesa ivi indicato, rappreseatddlegazione di parte pubblica
anche per il rinnovo dell’accordo collettivo nazate per le farmacie pubbliche e
private. Con accordo in sede di Conferenza permarpar i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Botzasul quale € sentita la
Federazione degli Ordini dei farmacisti italianidisciplinato il procedimento di
contrattazione collettiva relativo al predetto adoo

O-ter. Nel rinnovo degli accordi nazionali di cui ai com9 e 9bis , per gli
aspetti riguardanti la collaborazione interprofesale, in riferimento alle
disposizioni di cui all’articolo 11 della legge BBugno 2009, n. 69, e al relativo
decreto legislativo di attuazione, sono congiuntameaentite la Federazione degli
Ordini dei farmacisti italiani e la Federazionezioaale degli Ordini dei medici

chirurghi e degli odontoiatri.”.



Art. 4
(Disposizioni concernenti le farmacie rurali)

1. Allarticolo 2 della legge 8 marzo 1968, n. 221,pfimo e secondo
comma sono sostituiti dai seguenti:
“L’accordo collettivo nazionale di cui all’articol8, comma 2, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successiudificazioni, stabilisce i
criteri da utilizzare da parte delle regioni e dglrovince autonome di Trento
e di Bolzano per la determinazione dell'indennita residenza prevista
dall'articolo 115 del testo unico delle leggi sani@ approvate con regio
decreto 27 luglio 1934, n. 1265, in favore deiléitodelle farmacie rurali. |
predetti criteri tengono conto della popolaziondadmcalita o agglomerato
rurale in cui € ubicata la farmacia, nonché dii gdarametri indicatori di
disagio, in relazione alla localizzazione dellenfacie, nonché all'ampiezza
del territorio servito.
Fino a quando non viene stipulato I'accordo cailettnazionale di cui al
primo comma , I'indennita di residenza in favore ti@lari delle farmacie
rurali continua ad essere determinata sulla batem@me preesistenti.”.
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Art. 5
(Utilizzo di denominazioni e simboli)

1. Al fine di consentire ai cittadini un’immediata mdicazione delle
farmacie operanti nellambito del Servizio santiarnazionale, l'uso della
denominazione: “farmacia” e della croce di coloerde, su qualsiasi supporto
cartaceo, elettronico o di altro tipo, é riservatie farmacie aperte al pubblico e
alle farmacie ospedaliere.
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Art. 6.
(Invarianza di oneri)

1. Dalla attuazione del presente decreto non devonovade nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.
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RELAZIONE

Con la legge 18 giugno 2009, n. 69, all'articolg il1Parlamento ha
conferito al Governo una delega al Governo peelatione normativa, mediante
uno o piu decreti legislativi dei nuovi servizi gati dalle farmacie nell’ambito del
Servizio sanitario nazionale.

Con il presente decreto legislativo si provvede ake tdefinizione
normativa ed alle conseguenti modificazioni dellavigente normativa che regola
il rapporto delle farmacie pubbliche e private &peal pubblico con il Servizio
sanitario nazionale.

Preliminarmente va osservato che sul provvedimatitesame sono
stati acquisiti i pareri delle competenti commissidella Camera dei deputati e del
Senato della Repubblica.

Al riguardo la XII Commissione della Camera dei i ha formulato
un parere favorevole con osservazioni concernéspettivamente una modifica
senz’altro migliorativa del testo e che e stataolac consistente nell'aggiunta
all'articolo 1, comma 2, lettera a), numero 2) lelskguenti parole: “, e nel rispetto
delle prescrizioni e delle limitazioni stabilite lida vigente normativa;”. Tale
inserimento richiesto peraltro anche dalla Commoissil2°® del Senato e volta a
prevedere che la preparazione e la dispensaziodenaicilio del paziente delle
miscele per la nutrizione artificiale e dei medadinantidolorifici avvenga in
conformita delle diposizioni vigenti contenute feeticolo 3, comma 1, lettera a),
del decretdegislativo 24 aprile 2006, n. 218altra modifica proposta e accolta
consente anche ai cittadini non residenti, che queaisiasi motivo si spostano
all'interno del territorio, il diritto ad usufruirdei servizi resi dalle farmacie.

La 12° Commissione del Senato ha espresso un pteseevole con
raccomandazioni. Tra queste si ritiene di non patecogliere la proposta di
introdurre una modifica all’articolo 102 del reglecreto 27 luglio 1934, n. 1265,

(TULLSS) con I'eliminazione del divieto di eser@ziella farmacia con quello di
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altre professioni sanitarie, in quanto tale modificestranea ai criteri di delega. Cio
nonostante in tale contesto si & proceduto adratedarticolo 1, comma 2, lettera
a), numero 4), e l'articolo 2, comma 1, lettdsg numero 3), punto 1.4, con la
previsione che le prestazioni allargate infermterie , degli operatori socio-
sanitari e dei fisioterapisti, sono comungque cos@edlo svolgimento dei nuovi
compiti delle farmacie.

Non si ritiene inoltre di poter accogliere la prefadi procedere ad un
raccordo tra le previsioni contenute nell’articalocon quelle dell'articolo 2,
ritenute dalla Commissione sovrapponibili, in quabarticolo 1 definisce i nuovi
compiti e le funzioni assistenziali delle farmacmentre I'articolo 2 interviene
conseguentemente e necessariamente sull'articdkl 8ecreto legislativo n. 502
del 1992, e successive modificazioni, prevedend® lehregolazione dei nuovi
servizi resi e come specificamente individuatiaaticolo 1, siano armonizzati con
I'accordo collettivo nazionale e ai correlati aatiodi livello regionale; inoltre la
proposta di“... formulare il comma 1, lettera b), numero 5), mncomma
aggiuntivo all’'attuale articolo 3.....” non viene accolta in quanto ritenuta
inconferente atteso che l'articolo 3 concerne meramla procedura per il rinnovo
dell’accordo collettivo, tramite il ricorso alla rgttura interregionale per la
disciplina dei rapporti con il personale convenaikan(SISAC).

Parimenti non e stata accolta la proposta dellgigiome di un rinvio ad
un decreto ministeriale diretto ad introdurre ecepEre ladistinzione traservizi
di primo e di secondo livello, in quanto tali esg®mieni sono usualmente utilizzate
nellambito della organizzazione e programmazions dervizi sanitari per
individuare, a titolo meramente semplificativo, engzi rivolti alla collettivita
oppure ai singoli assistiti.

Quanto alle osservazioni circa la previsione detiplementazione del
collegamento telematico tra gli operatori sanitamche attraverso il “progetto
tessera sanitaria” e il fascicolo sanitario eletico, Si ritengono non assentite in

guanto preliminarmente fuori delega, inoltre una&pdsizione di tal genere
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comporta necessariamente il preventivo coinvolgimedelle amministrazioni
interessate ed in particolare del Ministero detiig@mia e finanze e dell’Autorita
per la protezione dei dati personali.

Da ultimo, non si ritiene di poter attualmente aglisye in questa sede la
osservazione circa I’ introduzione di una disciglimel’ambito del provvedimento
allesame, che individui denominazioni e simboliemdficativi delle c.d.
“parafarmacie”.

Si rappresenta infine, che e pervenuto in data édtersbre u. s. in
maniera irrituale, per il tramite della Segretat@dla Conferenza Stato-Regioni, un
parere tecnico sul provvedimento reso dalla regidmescana coordinatrice
interregionale in sanita, che non si ritiene digpaccogliere, poiché la norma di
delega prevede espressamente che il parere siadatlso Conferenza Stato —
regioni, che per le note vicende non si € a tuifioginita e dal quale pertanto si €

costretti a prescindere in quanto viene pregiudi€asercizio della delega .

Per quanto concerne il contenuto del provvedimsnavidenzia quanto

segue.

L'articolo 1 provvede a definire quali sono i nu®arvizi erogati dalle
farmacie nell’ambito del Servizio sanitario nazilena

Con il comma 1 si precisa I'ambito della delegavpemlendo alla
definizione dei nuovi compiti e funzioni assistaizidelle farmacie pubbliche e
private operanti in convenzione con il Servizioisaimo nazionale, alle correlate e
necessarie modificazioni delle disposizioni recd®#articolo 8, commi 1 e 2 del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, ecasgive modificazioni, che
regola il rapporto con le farmacie pubbliche e aigv attraverso apposite
convenzioni.

Al comma 2, i nuovi servizi assicurati dalle farneacell’ambito del

Servizio sanitario nazionale, nel rispetto di qogntevisto dai Piani socio sanitari
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regionali e previa adesione del titolare della facmm, sono specificamente stabiliti.

Essi riguardano:

b)

1)

2)

3)

4)

c)

la partecipazione delle farmacie al servizio diisiesaza domiciliare
integrata a favore dei pazienti residenti o donaitihel territorio della sede
di pertinenza di ciascuna farmacia, a supportte ddtivita del medico di
medicina generale o del pediatra di libera scattaaverso :
la dispensazione e la consegna domiciliare di farmalispositivi medici
necessari;
la preparazione nonché la dispensazione al domiddile miscele per la
nutrizione artificiale e dei medicinali antidolaaii, nel rispetto delle
relative norme di buona preparazione e di buontcardi distribuzione dei
medicinali e nel rispetto delle prescrizioni e ddimitazioni stabilite dalla
vigente normativa;
la dispensazione per conto delle strutture samitadtei farmaci a
distribuzione diretta;
la messa a disposizione di operatori socio-sanit@diriinfermieri e di
fisioterapisti, per la effettuazione, a domicilidi specifiche prestazioni
professionali richieste dal medico di famiglia d dadiatra di libera scelta,
fermo restando che le prestazioni infermieristichefisioterapiche che
possono essere svolte pressa la farmacia, sonatiéna quelle di cui alla
lettera d) e alle ulteriori prestazioni, necessatie svolgimento dei nuovi
compiti delle farmacigindividuate con decreto del Ministro dklvoro,
della salute e delle politiche sociali, sentitadClanferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le provincecamame di Trento e di
Bolzano;
la collaborazione delle farmacie alle iniziativendiizzate a garantire il

corretto utilizzo dei medicinali prescritti e il laivo monitoraggio, a

favorire l'aderenza dei malati alle terapie medicaeche attraverso la

partecipazione a specifici programmi di farmacdeigza;
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d) la erogazione di servizi di primo livello, attraseri quali le farmacie
partecipano alla realizzazione dei programmi dicadione sanitaria e di
campagne di prevenzione delle principali patolagi®rte impatto sociale,
rivolti alla popolazione generale ed ai gruppi &chio e realizzati a livello
nazionale e regionale, ricorrendo a modalita ébrimazione adeguate al
tipo di struttura e, ove necessario, previa formaeidei farmacisti che vi
operano;

e) la erogazione di servizi di secondo livello rivaii singoli assistiti, in
coerenza con le linee guida ed i percorsi diagooggrapeutici previsti per
le specifiche patologie, su prescrizione dei mediichedicina generale e dei
pediatri di libera scelta, anche avvalendosi dispeale infermieristico,
prevedendo anche linserimento delle farmacie trgunti forniti di
defibrillatori semiautomatici;

f) I'effettuazione, presso le farmacie, nellambita dervizi di secondo
livello di cui alla lettera d), di prestazioni atighe di prima istanza
rientranti nel’ambito dell’autocontrollo, nei limie alle condizioni stabiliti
con decreto di natura non regolamentare del Mmidél lavoro, della salute
e delle politiche sociali, d'intesa con la Confeg@epermanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonomeTdento e di Bolzano,
restando in ogni caso esclusa l'attivita di presmme e diagnosi nonché il
prelievo di sangue o di plasma mediante siringbespositivi equivalenti;

g) la effettuazione di attivita attraverso le quatelle farmacie gli assistiti
possano prenotare prestazioni di assistenza sisécel ambulatoriale
presso le strutture sanitarie pubbliche e privawatlitate, e provvedere al
pagamento delle relative quote di partecipaziona shesa a carico del
cittadino, nonché ritirare i referti relativi a pgtazioni di assistenza
specialistica ambulatoriale effettuate pressorlgtsire sanitarie pubbliche e
private accreditate, modalita stabilite, nel rispelella normativa vigente in

materia di protezione dei dati personali di cuidalcreto legislativo 23
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giugno 2003, n. 196, e in base a modalita, regetmithe e misure di
sicurezza, con decreto di natura non regolamen@rdlinistro del lavoro,
della salute e delle politiche sociali, d'intesa ¢@ Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le praenautonome di Trento e di
Bolzano, sentito il Garante per la protezione @i personali.
I comma 3, stabilisce in maniera inequivocabilee dladesione delle farmacie
pubbliche ai nuovi servizi che dovranno esserecassi nellambito del Servizio
sanitario nazionale, é subordinata all'osservareiecdteri fissati con decreto del
Ministro del lavoro, della salute e delle politickeciali, di concerto con il Ministro
delleconomia e delle finanze, sentito il Ministdell'interno, nel rispetto delle
norme vigenti in materia di patto di stabilita dieeagli enti locali, e, in ogni caso
senza maggiori oneri per la finanza pubblica e a@mzrementi di personale.

Con il comma 4, si stabilisce che il rapporto dddemacie con il
Servizio sanitario nazionale per lo svolgimentom@vi servizi di cui al comma 2
e disciplinato dalle medesime convenzioni di clliiadicolo 8, comma 2, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, esssive modificazioni, conformi
agli accordi collettivi nazionali stipulati a nornaell’articolo 4, comma 9, della
legge 30 dicembre 1991, n. 412, ed ai correlato@tcdi livello regionale. Gli
accordi nazionali e gli accordi di livello regioedissano altresi i requisiti richiesti
alle farmacie per la partecipazione alle attivitaud al comma 2.

Con il comma 5 viene previsto che il Servizio samit nazionale
promuove la collaborazione interprofessionale daimbcisti delle farmacie
pubbliche e private operanti in convenzione cdfeitvizio sanitario nazionale con
I medici di medicina generale e i pediatri di libescelta, in riferimento alle attivita

di cui al comma 2.

All'articolo 2 vengono stabilite le necessarie nfmtie al decreto

legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successivdificazioni
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In particolare, il comma 1 dispone che all'articddo del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successigdificazioni, sono apportate le
conseguenti seguenti modifiche connesse all'indi@mione dei nuovi servizi
erogati dalle farmacie pubbliche e private spearfiente indicati all’articolo 1 del
presente provvedimento.

Con le modifiche e integrazioni apportate all’astac8 del citato decreto
legislativo 502 del 1992, e successive modificazisn stabilisce che I'accordo
collettivo nazionale definisce i principi e i chit@er la remunerazione, da parte del
Servizio sanitario nazionale, delle prestazionieledfunzioni assistenziali di cui
all'articolo 11 della legge 18 giugno 2009, n. @9al presente provvedimento di
attuazione, fissando il relativo tetto di spesdivallo nazionale, entro il limite
dell'accertata diminuzione degli oneri derivantey;, ip medesimo Servizio sanitario
nazionale, per le regioni e per gli enti localillalasvolgimento delle suddette
attivita da parte delle farmacie, e comunque senEi 0 maggiori oneri per la
finanza pubblica. All'accertamento della predettaniduzione degli oneri si
provvede sulla base di certificazioni prodotte eladingole regioni e valutate
congiuntamente dal Comitato e dal Tavolo di cui agiicoli 9 e 12 dell'Intesa
stipulata il 23 marzo 2005 in sede di Conferenzanpeente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trenth Bolzano.

Inoltre, entro i limiti di spesa fissati dall’acdar nazionale ed entro un
limite di spesa relativo alla singola regione diporto non superiore a quello
certificato dalla medesima regione, gli accordilidello regionale disciplinano
altresi le modalita e i tempi dei pagamenti parelaunerazione delle prestazioni e
delle funzioni assistenziali individuate. Gli acdoregionali definiscono, inoltre, le
caratteristiche strutturali e organizzative e leadmni tecnologiche minime in base
alle quali individuare le farmacie con le qualipsiare accordi contrattuali
finalizzati alla fornitura dei servizi di secondwdllo, entro il medesimo limite di
spesa. Eventuali prestazioni e funzioni assisténaiali fuori dei limiti di spesa

indicati dagli accordi regionali sono carico ddtaiino che le ha richieste.
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All'articolo 3, in materia di Accordo collettivo m@éonale per le farmacie
pubbliche e private, si stabiliscono le necessandifiche alla previgente specifica
disciplina normativa.

Infatti,tale previsione, che scaturisce sia da gdeati richieste delle
regioni nonché da un ordine del giorno approvatdzdverno in sede di esame del
disegno di legge approvato nella legge n. 69 déB20a lo scopo di chiarire in
maniera inequivocabile che anche gli accordi ciliethe regolano i rapporti tra il
Servizio sanitario nazionale e le farmacie publidah private, devono essere
rinnovati, al pari degli altri accordi riguardanil personale a rapporto
convenzionale con il SSN, con la medesima procegueaista dall’articolo 4,
comma 9 della legge n. 412 del 1991, e successogificazioni, cioeé mediante il
ricorso alla struttura tecnica interregionale perdisciplina dei rapporti con |l
personale convenzionato (SISAC), quale strutturputi¢a a rappresentare la
delegazione di parte pubblica per il rinnovo degitordi di cui trattasi, trattandosi
di medesima procedura che accomuna la regolazieheagdporto convenzionale
del personale del Servizio sanitario nazionale eapporto con le farmacie
pubbliche e private.

Infatti, il presupposto normativo per i due tipi @ipporto € sempre stato
I'articolo 8, comma 1 del decreto legislativo n.25@el 1992 per il rapporto
convenzionale del personale del SSN e lo stesmwlar8, comma 2 per il rapporto
con le farmacie pubbliche e private ed entrambommi fanno riferimento alla
disciplina degli accordi recata dall'articolo 4,nmma 9 della legge 30 dicembre
1991, n. 412. Sulla base di tale presupposto s@icesnanati a suo tempo e fino al
2000 per il personale a rapporto convenzionale it0BSN, i regolamenti di
esecuzione degli accordi collettivi nazionali di auDD.PP.RR. n. 270-271 e 272
del 2000 e per le farmacie il DPR n. 371 del 1¥98uccessive modificazioni.

Con larticolo 4 si provvede a rivedere i requisiti ruralita delle

farmacie, ai sensi della lettera f) dell’articolt, tomma 1, della legge n. 69 del
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2009, rimettendo, con le opportune modifiche akmge n. 221 del 1968,
all’accordo collettivo nazionale la definizione aeiteri da utilizzare da parte delle
regioni e delle province autonome di Trento e dlzBoo per la determinazione
dell'indennita di residenza prevista dall'articdl@5 del testo unico delle leggi
sanitarie approvate con regio decreto 27 luglio4] 93 1265, in favore dei titolari
delle farmacie rurali. | predetti criteri dovrantemer conto della popolazione della
localita o agglomerato rurale in cui &€ ubicatadarfacia, nonché di altri parametri
indicatori di disagio, in relazione alla localizaaze delle farmacie nonché
allampiezza del territorio servito.

Il secondo comma stabilisce che, in via transitdiiido a quando non
venga stipulato I'accordo collettivo nazionalendiennita di residenza in favore dei
titolari delle farmacie rurali continua ad esseet¢edminata sulla base delle norme

preesistenti.

Con [larticolo 5, al fine di consentire ai cittadiun'immediata
identificazione delle farmacie operanti nelllambitel Servizio sanitario nazionale,
tenuto conto delle nuove funzioni ad esse att@yuica disposizioni in materia di
utilizzo di denominazioni e simboli relativi allarimacie stesse, stabilendo che
'uso della denominazione “farmacia” e della cratiecolore verde, su qualsiasi
supporto cartaceo, elettronico o di altro tipo,isenvato alle farmacie aperte al
pubblico e alle farmacie ospedaliere.

L'articolo 6, infine, dispone che dall’attuazioneldoresente decreto
legislativo non devono derivare nuovi o0 maggioreena carico della finanza

pubblica.
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RELAZIONE TECNICA

Sul presupposto dell’invarianza della spesa, @i€alo 1, si precisa che I'adesione
delle farmacie pubbliche ai nuovi servizi che dovra essere assicurati nell’ambito
del Servizio sanitario nazionale, e subordinatasdkervanza di criteri fissati con
decreto del Ministro del lavoro, della salute dealpblitiche sociali, di concerto con
il Ministro dell’economia e delle finanze, sentito Ministro dell'interno, nel
rispetto delle norme vigenti in materia di pattcsthbilita dirette agli enti locali, e,
In ogni caso senza maggiori oneri per la finanzbbpica e senza incrementi di
personale con particolare riguardo alla previsidneui al comma 2, lettera),
punto 4), concernente la messa a disposizioneeatatqri socio-sanitari, infermieri
e fisioterapisti per I'effettuazione a domicilio sjpecifiche prestazioni richieste dal
medico di famiglia o dal pediatra di libera scelta.fissazione dei predetti criteri
consentira di stabilire condizioni e limiti per fiizzo delle suddette tipologie di

operatori sanitari, nel rispetto dei principi fisskal presente decreto legislativo.

All'articolo 2 del presente decreto legislativo gemo stabilite le
modifiche al decreto legislativo 30 dicembre 1992, 502, e successive
modificazioni, per conseguire la necessaria arnzazibne con la nuova disciplina
in materia di farmacie pubbliche e private operantiegime di convenzione con |l
Servizio sanitario nazionale.

Con le suddette modifiche, si prevede che la regmt@ del rapporto
delle farmacie con il Servizio sanitario nazionalker lo svolgimento dei nuovi
servizi di cui sia affidata agli accordi collettinazionali stipulati a norma
dell'articolo 4, comma 9, della legge 30 dicemb@91, n. 412, ed ai correlati
accordi di livello regionale.

In particolare, attraverso la nuova disposizioneonotta aggiungendo
una letterac-bis) all'articolo 8, comma 2, del decreto legislativib@cembre 1992,

n. 502, e successive modificazioni, si stabiliste c sia I'accordo collettivo
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nazionale a definire i principi e i criteri perrf@munerazione, da parte del Servizio
sanitario nazionale, delle prestazioni e delle fmzassistenziali di cui all’articolo
11 della legge 18 giugno 2009, n. 69, e al relatigoreto legislativo di attuazione.
Tale definizione deve avvenire in base al pririghe la nuova spesa sia
contenuta entro il limite dell'accertata diminugodegli oneri derivante, per il
medesimo Servizio sanitario nazionale, per le mage per gli enti locali, dallo
svolgimento delle suddette attivita da parte digienacie, e comunque senza nuovi
0 maggiori oneri per la finanza pubblica.

La stessa nuova norma stabilisce che all'accertamdella predetta
diminuzione degli oneri si provvede sulla base drtificazioni prodotte dalle
singole regioni e valutate congiuntamente dal Catmie dal Tavolo di cui agli
articoli 9 e 12 dell'lIntesa stipulata il 23 marz®0% in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regete province autonome di Trento e
di Bolzano.

La ulteriore disposizione innovativa contenuta anelettera c-ter)
anch’essa aggiunta all'articolo 8, comma 2, deketeclegislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni, nelldista che sono gli accordi di
livello regionale a disciplinare le modalita e imjg dei pagamenti per la
remunerazione delle prestazioni e delle funziosisésnziali di cui alla lettera-
bis), nonché le caratteristiche strutturali e orgartizeae le dotazioni tecnologiche
minime in base alle quali individuare le farmac@nde quali stipulare accordi
contrattuali finalizzati alla fornitura dei servidi secondo livello, precisa che detti
accordi regionali debbano rispettare i limiti desp fissati dall’accordo nazionale e
garantire nella singola regione il mantenimentaudi limite di spesa di importo
non superiore a quello certificato ai sensi dedtgelac-bis)

Viene anche precisato che eventuali prestaziomnineidni assistenziali
al di fuori dei limiti di spesa indicati dagli aach regionali sono carico del

cittadino che le ha richieste.
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In relazione al quadro dispositivo sopra descrgiquo ritenere che |l

principio contenuto nella legge delega di non pdeve oneri aggiuntivi per il

Servizio sanitario nazionale sia stato rispettatquanto, in ogni regione, la spesa

relativa ai nuovi servizi affidati alle farmaciepeéevisto venga contenuta entro il

corrispondente importo, certificato per singolaioeg, reso disponibile dalle

economie su altri versanti di spesa sanitariapesisa in particolare alle economie
connesse:

— all'accelerazione dei processi di deospedalizzaziahe la nuova rete
collaborativa tra medici di assistenza primarisagmiacie territoriale rendera
possibile;

— alla migliore adesione dei pazienti ai percorsigd@stico terapeutici favorita
dalla medesima rete collaborativa.

Per quanto concerne la previsione di cui all'aitc®, essa € in linea con

i compiti assegnati alla struttura tecnica inteioegle sanita convenzionata -

SISAC- istituita ai sensi dell'articolo 52, comma@, 2lella legge n. 289 del 2002 in

sostituzione della procedura di cui all'articolochmma 9, della legge n. 412 del

1991, quale struttura deputata a rappresentarelégarzione di parte pubblica per il

rinnovo degli accordi di cui trattasi, conseguerdgatm, si € reso necessario chiarire

con un intervento normativo, in maniera inequivdlegabtenendo conto delle
esigenze evidenziate dalle stesse regioni che ngpetenze della stessa SISAC
sono comprensive anche di quelle relative al riondelle convenzioni con le
farmacie pubbliche e private.

Alla luce di quanto sopra, la norma proposta, tésuloerente con le
disposizioni vigenti in materia e pertanto in lingan i compiti assegnati al nuovo
organismo-SISAC-, non ravvisandosi per questo iolieo maggiori oneri a carico

della struttura medesima.
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