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Su proposta deli’Assessore alla Sanita:

VISTA la legge statutaria 11 novembre 2004, n. 1, che approva lo Statuto della Regione
Lazio

VISTA la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 8, e successive madificazioni recante la
- "Disciplina del sistema organizzativo della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative

L‘ ~ alla dirigenza ed al personale regionale”;

j =

vl B /1, ISTC il regolamento regionale 6 settembre 2002, n. 1, concernente I'organizzazione degli

i wAffict e dei servizi della Giunta Regionale;

s b

- VISTO il Decreto Legislative 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni concernente: “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma defl'art. 1

";.F della legge 23 ottobre 1992, n. 421 e successive modificazioni™

3 foay

. Q VISTO larticolo 42, comma 1, lettera p), della Legge 16 gennaio 2003, n. 3 {("Disposizioni

: , ©ordinamentali in materia di pubblica amministrazione”) come modificato dalla prornuncia

della Corte Costituzionale n. 270/2005, che prevede che gli istituti di ricovero e cura a
. caratiere scientifico di diritto pubblico non frasformati in fondazioni adeguino la propria
< organizzazione ¢ il proprio funzionamento ai principi dettati dalla legge medesirha, nonché
al principio di separazione tra funzioni di indirizzo e controllo da un lato, e gestione e
attuazicne dall'altro;

VISTO il Decreto Legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 “Ricrding della disciplina degli 1slituti
di ricovero e cura a carattere scientifico, a norma dell'articolo 42, comma 1, della legge 15
J gennaio 2003, n. 3", come modificate dalla pronuncia della Corte Costituzicnale n.

270/2005;

ViSTQ, in particolare, l'art. § del predetto Decreto Legislativo, che dispone che con atio di
intesa in sede di conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le ragioni & le province
autonome di Trento e di Bolzano (Conferenza Stato-regioni) sono disciplinate le modalita
di organizzazione, gestione e funzionamento degli istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico non trasformati in fondazioni, nel rispetto del principio di separazione delle
funzioni di indirizzo e controllo da quelle di gestione e di attuazione, nonché di
salvaguardia delle specifiche esigenze riconducibili alla attivita di ricerca e ala
partecipazione alle reti nazicnali dei centri di eccellenza assistenziale:

: VISTO T'Atto di intesa di cui al suddetto articolo 5, stipulato il 1° luglic 2004, in sede di
i onferenza Stato-Regioni recante “Organizzazione, gestione e funzionamento degli islil

il ricovero e cura @ carattere scientifico non trasformatt in fondazioni” e pubblicato

i zzetta Ufficiale n. 173 del 26/07/2004; (. L
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VISTQ, in particolare, Fart. 1 dell’Atto di intesa che dispone che: "Gli istituti di ricoveia e
cura a carattere scientifico di diritto pubblico, per i quali le regioni non richiedono la
trasformazione in fondazioni ai sensi dell’art. 2 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n.
288, adeguano la propria organizzazione al principio di separazione tra la funzione ¢
indirizze e controllo e la funzione di gestione e di attuaziong e stabiliscono le modalita del
proprio funzionamento al fine di raggiungere ghi obiettivi di ricerca stabiliti nei piani e
pragrammi nazicnali e regionali e gli obiettivi di assistenza previsti dal Piano sanitario
nazionale e dalla programmazione sanitaria regionale, secondo fe dispesizioni previste nel
presente atto di intesa e nei documenti alle stesso allegati’;

: VISTO lallegato del citato Atto di intesa recante "Schema-fipo di regolamento di
t organizzazione & funzionamento degli istituti di ricovere e cura a carattere scientifico,

' “RICHIAMATA Ia sentenza della Corte Costituzionale n. 270/05, che si & pronunciaia nei
giudizi di legittimita costituzionale degli artt. 42 e 43 della legge 16 gennaio 2003, n. 3, del
"2 decreto legistative 16 ottobre 2003, n. 288, e dellart. 4, comma 236, della legge 24
¥ dicembre 2003, n. 350 (legge fnanzmna 2[}{]4] promossi dalle regioni Sicilia, Veneto.
=i il anagna e Marche;
CONSIDERATQ che, con la suddetta pronuncia, la Consulta, pur avendo fissatc la
F necessitd che sia approvata a livello statale una legge cornice analitica in mataria di
IRCCS, ha ribadite che gli istituti hanne natura regionale e che, quindi, si configurano
come ingiustificate ed invasive alcune delle norme statali in materia contenute nella Legge
it. 3/03 e nel D.Lvo n. 288/03;

TENUTQ CONTO che, a seguito dellintervento della Corte Costituzionale, si @
determinato un vuoto normativo, con particolare riferimento agli organi degli istituti di
ficovero e cura a caraftere scientifico;

T RILEVATO che il gruppo tecnico interregicnale ha elaboratg una scheda per il progetio di
legge sulla disciplina degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico non trasforrnati in
fondazioni ai sensi del D.L.vo 288/2003, per i quali si rende necessario un intervenio

normativo regionals;

ATTESO che la scheda & stata elaborata tenendo come riferimente I'Atte di intesa del 1°
luglic 2004 ed il D.l.vo 288/2003, relativamente ale disposizioni non esplicitamente
dichiarate illegittime dalla sentenza della Conte Costituzionale n. 270/2005;

CONSIDERATO che & urgente per la Regione Lazio provvedere alladozione di un testo di
legge sugli istituti di ricovero & cura a carattere scientifico di diritto pubblico non trasformati
in fondazioni, alla luce della scadenza, in data 20 marze 2005, del collegio sindacale
dell'lstituto Nazionale per le Malattie Infeltive Lazzaro Spallanzani - IRCCS;

PRESO ATTO dell'impossibilith per la Regione Lazio di procedere alla nomina dei membri
. del suddetto collegio, in costanza del vuoto normatwu scaturito dalla pronuncia della Corte

. Costituzionale:
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: allapprovazione del Consiglio regionale, che rechi ia disciplina degli istituti di ricovere e
! cura a carattere scientifico di diritto pubblica non trasformati in fondazioni ai sens del

: D.L.vo 288/2003; o
) {M} j.LﬁQRUh\ iV

VISTA |la proposta di legge regionale concemente DIECIph[’IM&QiI istituti di ricovero e cura .
a caratlere scientifico di diritto 3 blico non trasformati in fondazioni ai sensi del jo.i 'uh::-,‘hl guu

6L2§§ X cnm%r:rsta din. articoli e completa di una relazione;
otha A 028

ACQUISITO il parere di legittimita costituzionale ritasciato dalla Direzione Regionale Affan
Giundici e Legislativi;

allunanimita

DELIBERA

g

per le motivazioni di cui in premessa, che integralmente si richiamano:
TRASUToRA
- di adottare l'unita proposta di legge recante “[‘Jisciplinéﬁggll istituti di ricovero e
cura a carattere scientifico di diritto pubblico non trasformati in fondazioni ai N

sensi de|mdemg lepsiodan 4§ sliosl w3 L 288 ¢

- i sottoporre all'esame del Ci@\% fi egionale l'allegata proposta di legge
regionale concernente “Discipli \é% rstitutt i ricovero € cura a camttera m»@
- scientifico di diritto pubblico nop frasformati in fondazioni ai sensi del [ *‘3:'] s\
RRRONY S0 W composta din 2\ articoli e completa di una relazlﬂne %
bl che forma parte integrante e sostanziale della presente deliberazione.
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PROPOSTA DILEGGE REGIONALL CONCLERNENTE:

“Disciplina transitoria degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico i
diritto pubblico non trasformati in fondazioni 4i sensi del decreto legislativo 16

ottobre 2003, n, 288"
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ART. 1
fOeoetfo}

l. Con la presente legge la Regione, nelle more del miordine del servizio
samitario regionale ¢ dell’emanazione della legee rcpionale prevista dall’articolo 55
dello Statule, detta norma relative all’ordinamento degli Istituti di ricovero e cura a
caratters scientifico, non trastormati in londazson ai sens del decrelo legislativo 16
ottobre, 2003 n. 288, aventi sede nel territorio reeionale, di sepuito denominati Istinati,
in conformitd at prineipi stabilii dallo siesso decreio legislativo e dallarticolo 42,
comma 1 della legge 16 gennaio 2003, n. 3 ¢ successive modificazioni, nonché tenuto
conto dell’atto d'tntesa stipulalo ai sensi dell'articolo 5 del suddetio decreto legislativo,

2. L'ordinamento degli Istiiuh &, 1 parlicolare, londate sul principi di
scparazione delle funzioni di indirizzo e controflo da quelle di gestione ¢ atuazionc
nanché di salvaguardia delle speeifliche esigenze riconducibili all’attivitd di ricerca ¢

alla parlecipazione alle reti nazionali dei centri di cecellenza assistenziale



ART, 2

(Natura miuridica -Arivirg di ricerca)

L. Gl Tstituti costituiscono parte integrante del sistema sanitario nazionale ¢
regionale, nel cui ambito svolgono, sceondo indicatori di cecellenza, funzioni di alta
specialila relative alla ricerca biomedica, alle prestazioni assistenziali e alla formazione,
riconosciute ai sensi del capo IV del d.lgs. 288/2003, e s1 conligurano quali enii pubblici
dipendenti dalla Regione a rilevanza nazionale, dotati di antonomia amministrativa
patrimonialc ¢ contabile.

2. Gli Istituti, in particolare, indirizzane e programmane la propra altivitd di
ricerca verso obicttivi utili alla prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione delle malattie
neila specializzazione disciplinare di rifcrimento. A tal fine, essi 81 dolano di strumenti e
conoscenze necessan per trasferire nella pratica clinica | risultati della ricerca. Gli
1stitutl partecipano attivamente al programmi di collaborazione in rete tra istituti dclla
stessa discipling di riconoscimento ¢d anche di diversa disciplina, ove sinergica e
complementare, promovendo e favorendo la circolazione delle conoscenze e delle

prolessionalitd,



ART. 3
(Orguni}

1. Sono organi degli Istituti:
il consiglio di indirizzo e verifica;
il diecttore gencrale;
il coilegio sindacale;

il direttore seicntifico.



ART. 4

(Consiglio di mdirizzo e verifica)

1. La lunzione di indinzzo ¢ controllo é svolta dal consiglio di indirizzo e
verifica, di seguito denominato consiglio, composto da 5 membri, di ci uno con
funzioni di presidente, nominati dal Presidente della Repione ai sensi dell’articolo 53,
comma 3, dello Statuto, tra soggetli di provata competenza.

2. Il consiglio determina eli indirizzi ¢ eli obicttivi dell’attivitd dell’ lstituto su
base annuale e pluricnnale e verifica la comspondenza agli stessi delle attivita svolte e
der risultad raggiunti. In caso di risultato neeativo, il consiglio riferisee al Presidente
della Regione, proponendo le misura da adotiare.

3. Il consiglio, inoltrc, esprime parere obbligatonio in ordine aghi alil del
direttore generale di cui all'articolo 5, comma 4, lettere ¢), d) ed ).

4. 1! consiglio dura in eariea per un periodo massimo di ¢ingue anni, fatto salvo
quanto disposto dallarticolo 535, comma 4, dello Statuto ¢ alle relative sedute possono
parlecipare, senza diritto di voto, il direltore generale, il direttore scientifico nenche i
componcntt del collegio sindacale,

5. Al presidente ¢ agli altri component del consiglio spetta un’indennita lorda

annua determinala w sensi della legee regionale 26 ottobre 1998, n .44,



ART. 5

{Direitore senerale}

1. La rcsponsabilitd della gestione complessiva dell’istituto ¢ alfidata al
direttore generale nominalo dal Presidente della Regione tra 1 soggetti in possesso dei
seoucnti requisiti;

a)  diploma di laurea,

b) cspericnza qualificata, almeno quinguennale, di direzione in enti, awende, strothure
pubbliche o private di media o grande dimensione, con autonomia gestionale e
direlta responsabilith delle dsorsc umane, tecniche e finanziarie, svelta nei dieci
anni precedenti alla nomina.

2. L’incarice del dircttore gencrale ha natura esclusiva € una durata non
nlerlore a tre annl e non supedore a cingue anni, & disciplinato da apposito contratto
stipulato in conformitd all’apposito schema approvato dalla Giunta regicnale ed il
relativo trattamento economico & quello slabililo nella misura magsima per 1 diretlon
ocncrali delle aziende sanilarie.

3. 01 direttore generale assicura la coerenza degli atti i gestione con gl
indirizzi ¢ con i programmi stabiliti dal consiglio, nonché con la programmazione
naziemale € regionale in materia di ricercs e di assistenza sanitaria, ed & coadivvato
nell’esercizio delle sue funzioni dal dircttore sanitario ¢ dal direttore amministrative di
o all’articolo 8.

4. 1l direttore generale ha la rappresentanza legale dell’Istitulo & provvede, in
parhicolare:

a) alla nomina del eollegio simdacale;

B} alla nomina del direttore sanitario ¢ del dircttore amministrative;

¢) all’adozione del regolamento di organizzaaone e funzionamento;

dy all*adozione del lilancio preventivo e del bilancio di esercizio;

¢} all’adozicne depli atti ¢ dei provvedimenti concernenti 1"alienazione del patrimonic

¢ la costiluzione o la partecipazione a societd, consorzi, associazioni o aliri eni;



fy al conferimento degli incarichi dirigenziali, nonché alla determinazione degh
obiettivi e delle priorita per la gestione dell’istituto e all’assegnarione delle rclative
risorse umane, finanziarie e strumentali;

g) alla verifica della corretta ed cconomica gestione delle risorse, dell’imparzialita e
del buon andamento delt’azione amministrativa, nonché della qualita dei servizi.

5. 11 dircttore penerale adotta, altresi, tutil gli alin atti indicati dalla legislazione
vigente e dal regolamente di organizzazione ¢ funzionamento dell’Tstituto e nferisce
periodicamente al consiglio in ordine alla gestione dell’ Ishituto stesso.

6. 11 direllore generale cessa dall’incarico, con conseguente nisolurione del
contratta, al compimento del settantesimo anno di el

7. Al direttore generale dell’lstituto si applicano le disposizioni in materia di
ineleggibilitd, di incompatibilita e di decadenza vigenti per i direttori generali delle

ariende sanitaric.
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ART.6
(Collegio sindacale)

1. Il collepio sindacale vigila sull’auivita dell’lstituto ¢ sull’osservanza delle
legal e dei regolamentt, controlla l'amministrazione sotto il profile economicn, accorta
la rceolare tenuta della contabilita e la confuormithd del bilancio di esercizio alle
risultanze delle scritture contabili, cffettua periodicamente verifiche di cassa, lomisce al
direttore generale indicaziom wtili alla correita gestione aziendalc ¢ provvede a ogii
altro  adempimento  previsto  dalla  legislazione vigente ¢ dal regolamento di
organizzazione e funzonamento.

2. Il collegio sindacale & nominaty dal direltore gencrale ed ¢ composto da 5
membri, di cul 4 designaii dal Presidente della Regione e une dalla Conferenza
Regione—Autonomie Locali, scelti tra gli iscritti nel regisiro dei revisori contabili
istitwito at sens del deerelo legislative 27 gennaio 1992, n. 88 e successive
medificazioni, ovvero tra 1 funzionar del Ministero dell’economia e delle [inanze che
abbiano csercitato per almeno tre anni le funzioni di revisori del conti o di componenti
di colleg sindacali,

3. Il collegio sindacale dura in carica tre anni, pud esserg rinnovato ed elegue,
nel corso della prima seduda, tra i componenti designati dalla Regione, il presidente,

4. Ai camponenti del collegio sindacale spetta un’indenniti annua lorda pari al
dieet per cento degli emolumenti del direttore generale. Al presidente del collegio
sindacale spetta una maggiorazione pari al venti per cento di quella fissata per gli altri

COmponenti.
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ART.7

(Direttore scientifico)

1. Il direttore scientifico promuove ¢ coordina Iattivitd di feerca scientiiica
dell'lstituto ¢ gestisee il relalivo budger, concordato annualmente con il direttore
generale in relazione agli indirizzi stabiliti dal eonsigho ¢ la eul misura, in ogni caso,
non puc essere inferiore ai finanziament destinati all®istituto per Uattivitd di ricerca. 1
direttore scientifice presiede il comitato tecnico scientifico di cui all’articolo @ ed
esprime parere obbligatorio al direttore generale in ordine agli all concementi le attivita
cliniche ¢ scicntifiche nonché alle assunzioni e all’utilizzo di personale medico ¢
sanitario non medico nell’ambito delle attivita stesse,

2. Il dircttore scientifico & nominato dal Ministro della Salute, scntito il
Presidenie della Regione, ai sensi dell’articolo 5 del d.1gs.288/2003 ¢ il relativo incarico
ha natura esclusiva ¢ una duraia di cinque anni ed & disciplinato da apposito contratto
stipulato con 1] direllore generale dell’lstituto in conformitd all’apposito schema
approvalo dalla Giunta regionale. 11 tratlamento economico del direttore scientifico &

commisurato, come limite massimo, o quello del direttore gencrale dell Istituio.
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ART. 8

(I Xrefrore sanitario ¢ direrfore amministraiive)

1. Tl direttore sanitario e il direttore amministrativo partecipano unilamenle al
direttore generale. che ne ha la responsabiiitd, alla direzione dell’Istituto, assumonoc
dirctta responsatlitd delle funzioni attribuite alla loro competenza ¢ concorrono, con la
formulacone di proposte e di pareri alla formazione delle decisioni della direzione
generale.

2. 1 direttore sanitario ¢ il dircttore amminisirative sono nominati dal direttore
gencralc tra soggelll in possesso dei requisiti di cud all’articolo 11 del d.1gs.288/2003. T
relativi incarichi hanno natura esclusiva ¢ una durata non inferiore a tre anni ¢ non
superiore a cingue, e cessano, Comunque, con conscguente risolurzione del contratto,
entra tre mesi dalla data di nomina del nuovoe direttore generale.

3. 1 direttore samtaric e il direttore amministrativo cessano,  altresi,
dall’incarico al compimento del settantesimo anno di eta.

4. Al dircttore sanitario e al direttore amministrativo dell*1stituto st applicano le
disposizioni in materia di ineleggibilitd, di incompatibilitd e di decadenza vigenti per i

divettori sanitati ¢ amministrativi delle aziende sanitarie.
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ART. 9

(Comitato-tecnice scientifico)

1. 1l comitato techico-scicntifico & un arganismo con funzioni consultive ¢ di
sipporto all’attivitd clinica e di ricerca dell'Tstilulo, & presiedulo dal direttore scientilico
ed € composto da aliri otto membri, nominat] dal consiglio, di cul dus esperti estemni ¢
ali altri cosi individuati:
ay  quatire tra t responsabili di dipartimento;
by  uno tra il personale medico dirigente;
¢y una tra 1l personale delle professioni sanitarie con incarichi dirigenziali.

2. Al comitato tecnico-scientifico partecipa di diritta il direttore sanitario.

3. Il comitato tecnico-scientifico & informato dal direttore sclentifico
sull’atlivna dell’Istituto e formula pareri & proposte sui programmi ¢ sugh obieltivi
scientifici e di riccrea dello stesso, nonché, in via preventiva, sulle singole iniziative di
carattere scienlilico,

4. | componenti del comitate lecnico-scientifico cessano dalla carica allo

scadere del mandato del direttore scientifico.
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ART. 10

fComitato etica)

1.l comitato etico € un arganismo indipendente coslituito nell’ambito degli
Istituti a1 sensi dei decreti del Ministro della salute 15 luglio 1997 (Recepimento delle
lince gwida dell’Unione europea di buona pratica clinica per [esecuziome delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali) e 18 marze 1998 (Modalitd per ’esecuzione
degli accertamenti sui medicinali utilizzali nelle spenmentazioni cliniche} e successive
modificazioni. 1l comitato elico valula 1 programmi di sperimentazionc scientifica ¢
terapeutica avviati nell'Istituto e fornisee pareri sulle questioni ad esso souoposte dal
direttore generale e dal dircttore seientifico e formula proposte sulle materie di propria
competenza.

2. 1] comitato ctico ¢ nominalo dal consighio ed & composto dal dircttore
scientifico, dal direllore sanitario e dal responsabile della farmacia nonché da:
a) due esperti in bioetica;
b}  un esperto in materie giuridiche;
¢) un lermacologo:
d)  un biostatistico;

g) tre medici e un rappresentante delle professioni sanitarie.
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ART. 11

(Organizzazione degli Istifufi)

1. Gli Istituti sono orpanizzati, in analogia con le aziende sanilane, n
conformith ai pnneipi di cw all’articole 42, comma 1, della [ 372003 e al d.lgs.
288/2003 nonché alle norme della presente legge e agli indinzzl stabiliii dalla Giunta
regionale.

2. L'orpanizzazione ¢ le modalita di funzionamento degli Tstituti, al fine di
raggiungere di obietivi di neerca e di assistenza sanitaria fissati nei plani e nei
programmi statali ¢ regionali, sono stabilite, con repolamento adottato dal direttors
generale, tenulo conlo dell'atio di intesa stipulato ai scosi dell’articolo 5 del d.lgs.
28872003, previa consultazione delle organizzazioni sindacali e previo parere del
consiglio,

3. Il regolamento di organizzazione e funzionamento dell’Tstrlulo & trasmesso
alla Regione ai find della relativa approvazione sccondo quanto previsto dalla normativa

vigente in ardine agli atti aziendali delle aziende sanitarie.
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ART. 12

{Finanziamento. (restione contabile ¢ patrimoniale)

1. Fermo restando quanto previsto dal d.lgs. 288/2003, al (inanziamento od alla
geshione conlabile e patnmoniale degli Lstituti =i estendono, in quanto compatibili, fe
norme in materia di patrimonio, contabilita e attivitdh contrattuale in vigore per le

azicnde sanilaric.



ART. 13
fControlii)

1. Ferme restando la vigilanza del Ministro della salute ¢ le disposiziont di cw
all’articalo 16, commti 3 ¢ 4, del dlgs. 2882003, la Giunta regionale esercita, in
partcolare:

a) 1l controlle sugli atti degli Istituti sceonde quanto previsio dalle disposiziom
repionali vigenti per le aziende sanitarie;
b) il conirollo sulle attivitd di ricerca di cui all’articolo 8 del d.1gs. 288/2003.

2. Al fine di cw al comma 1, lettera b), pli Istituti trasmettono alla Regione
annualmente, entro il 30 gennaio, una rclazione sull’attivitd scientifica svolta nel
precedente anno unitamente a un detlagliato rendiconto contabile sulla relativa gestione

finanziaria.
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ART, 14

{Norma transitoria)

1. Entro 30 giomi dalla data di entrata in vigore della presente legpe, il
Presidente della Regione provvede alla nomina ¢ alla designazione dei componenti degli
organi a1 sens degli articoli 4, comma 1, 5, comma 1 ¢ 6, comma 2. Qualora, entro il
lermine di trenta giomm dalla trasmissione della relativa richiesta da parte della Regione,
la Confercnza Reglone- Autonomic locali non abbia provveduto alla designaione di
propria compelenza ai sensi dell’articolo 6, comma 2, la designazione stessa ¢ effettuata
dal Presidente della Regione.

2. All'insediamento del consigli nominati ai sensi del comma 1 cessapno i
commissarl stracrdinari in carica alla data di entrata m vigore della presenie legge.

3. In caso dr istilul gia neonosciuti per i quali € in corso il procedimento di
conferma di neonoscimento del carattere scientifico ai sensi dellarticolo 19 del decreio
legislative 288/2003, nonché nel caso di stituziome e riconoscimento di un nucvo
istituto di diritto pubblice, la Giunta regionale nomina un commissario straordinario
preposto all’amministrazione dell*lstituto fing alla data i insediamento del relativi

consigli.

o
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