DECRETO-LEGGE 18 settembre 2001, n.347
I nterventi urgenti in materia di spesa sanitaria.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Vidi gli aticoli 77 e 87 della Codtituzione;

Ritenuta la straordinaria necessita ed urgenzadi adottare misure findizzate dla gabilizzazione
della spesa sanitaria, sullabase di
quanto stabilito nell'accordo Stato-regioni gpprovato in data8 agosto 2001 ddla Conferenza
permanente per i rapporti tralo
Stato, leregioni e le province autonome di Trento e di Bolzano; Vida la ddiberazione de
Condgglio de Minidri, adotteta ndlla
riunione del 14 settembre 2001;

Sulla proposta dd Presidente dd Condglio del Minigtri, del Ministro dell'economia e ddle
finanze e dd Minigro ddlasdute,
di concerto con il Minigtro per gli affari regiondi, con il Ministro per I'innovazione e le tecnologie
e con il Minigro per lafunzione
pubblica;

Emana
il seguente decreto-legge:

Art. 1.
Patto di stabilita’ interno

1. Ai fini dd concorso delle autonomie regiondi d rispetto degli obblighi comunitari  ddla
Repubblica ed dla conseguente redizzazione degli obiettivi di  finanza pubblica per il triennio
2002-2004 il complesso delle spese correnti per I'esercizio 2002, a netto delle spese per interess
passvi, ddle spese finanziate da programmi  comunitari e dele spee rddive dl'asssenza
sanitaria ddle regioni a datuto ordinario non puo’ superare I'ammontare degli impegni  a tde titolo
relativi dl'esercizio 2000, aumentati del 4,5 per cento. Per gli esercizi 2003 e 2004 s gpplica un
incremento pari A tasso  di  inflazione programmato  indicalo dd  documento  di
programmazione economico finanziaria L'ammontare delle spese per I'assstenza sanitaria resta
regolao sno d 2004 ne termini sabiliti  ddl'accordo Stato-regioni approvato 1'8 agosto 2001
dalla Conferenza permanente per i rapporti tralo Stato, le regioni e le province autonome.

2. In deroga a quanto previsto da comma 1, le regioni possono prevedere ulteriori  Spese
correnti necessarie per l'esarcizio ddle funzioni datdi ad esse  trasferite  a decorrere dal'anno
2000 e seguenti, nel limiti del corrispondenti finanziamenti satdi.

3. Le limitazioni percentudi di incremento di cui d comma 1, 9 goplicano d complesso dei
pagamenti per Spese correnti, come definite da commi 1 e 2, con riferimento a pagament
effettuati nell'esercizio 2000.

4. Le regioni a datuto specide e le province autonome di Trento e di  Bolzano concordano con |l
Minigero dell'economia e delle finanze il livdlo delle spese correnti e del rdativi pagamenti per
gli esercizi 2002, 2003 e 2004.



5. Allaticolo 1, comma 2, dd decreto legidativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successve
modificazioni ed integrazioni, le parole:
"risorse pubbliche’ sono  sodituite ddle seguenti:  "le risorse finanziarie pubbliche individuate a
send dd comma 3.

Art. 2.
Disposizioni in materia di spesa nel settore sanitario

1. Le regioni adottano le iniziative e le disposzioni necessarie affinche  le aziende sanitarie ed
ospeddiere, ndl'acquisto di beni e  svizi, aderiscano  dle  convenzioni  dipulate a send
del'aticolo 26 della legge 23 dicembre 1999, n. 488, e ddl'aticolo 59 ddla legge 23
dicembre 2000, n. 388, ovvero ad dtri srumenti di contenimento della spesa sanitaria gpprovati
da CIPE, su paere ddla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome. Le regioni prevedono, indltre, lindividuazione e l'irrogazione di sanzioni ne
confronti degli amminigratori che non 9 adeguino. Le regioni, in conformita dle direttive tecniche
dabilite dd Minisro per l'innovazione e le tecnologie, di concerto con i Minidri ddla sdute e
dell'economia e ddle finanze, adottano le opportune iniziative per favorire lo sviluppo dd
commercio eettronico e semplificare I'acquisto di beni e servizi in materia sanitaria

2. Le aziende sanitaie ed ospedaliere possono decidere di non aderire ale convenzioni solo
per dngoli acquidi per i qudi Sa dimodraa la non convenienza Tdi provvedimenti sono
trasmess d collegio sSndacde ed dla regione teritoridmente competente per consentire
l'esercizio delle funzioni di sorveglianza e di contrallo.

3. Le regioni, atraverso le proprie drutture ed unitd di controllo, ativano sstemi i
informatizzati per la raccolta di dati ed informazioni riguardanti la spesa per beni e sawviz,
redizzano, entro il 31 dicembre 2001, ['Osservatorio regionde del prezzi in materia  Sanitaria,
rendendo disponibili i relativi dati su un apposito Sito internet.

4. Nd monitoraggio ddla spesa sanitaria reldiva dle sngole regioni s dtribuisce separata
evidenza

a) ali acquidi effettuati d di fuori dele convenzioni e per importi superiori d prezzi di
riferimento;

b) dla gpesa complessva per il personde de compato sanitd, ivi  compreso il personde
dirigente, superiore d livello regisrato nel'anno 2000, fatti sdvi gli  incrementi  previsi dai
rinnovi contrattuali.

5. All'articolo 87 della legge 23 dicembre 2000, n. 388, dopo il comma 6, sono inseriti i seguenti:
"6-bis. Le regioni adottano le necessarie inizidive per dtivare, nd  proprio  teritorio, il
monitoraggio delle prescrizioni mediche, farmaceutiche, specididiche ed ospeddiere previso dd
presente aticolo, asscurando  la  tempestiva  disponibilitad  ddlle informazioni, anche per via
telematica, a Minigeri ddla sdute e ddl'economia e ddle finanze, nonche dla Presdenza dd
Congglio del Minidri - Dipartimento per gli affari regiondi.
6-ter. Le regioni gaantiscono la dandardizzazione de dati e l'interoperabilital  delle soluzioni
tecnologiche adottate con qudle che veranno definite  ndl'ambito dd nuovo dstema
informativo nazionde del Minigtero della saute.



6-quater. Le regioni determinano le moddita e gli srumenti del monitoraggio.  Le regioni
determinano, inoltre, le sanzioni da applicare a carico de soggetti che abbiano omeso gl
adempimenti conness ad monitoraggio o0 che abbiano effettuato prescrizioni in misura superiore
d livelo gppropriato.”.
6. All'aticolo 85, comma 3, della legge 23 dicembre 2000, n. 388, sono agpportate le seguenti
modificazioni:

a) le paole "A decorrere dd 1 gennaio 2002" sono sodtituite dale seguenti: "Da 1 gennaio
2003,

b) le parole "dd 1 gennaio 2003" sono sodituite dale seguenti: "da 1 gennaio 2004,

Art. 3.
Disposizioni in materia di equilibrio dei presidi ospedalieri e di sperimentazioni gestionali

1. Dopo il comma 2 ddlaticolo 19 dd decreto legidativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successve modificazioni ed integrazioni, € aggiunto il seguente:

"2-bis. Non  codituiscono  principi fondamentdi, a sens ddl'aticolo 117  ddla
Codtituzione, le materie di cui agli articoli 4, comma 1-bis, e 9-his".

2. Leregioni adottano le digposizioni necessarie:

a) per dabilire I'obbligo delle aziende sanitarie ed ospeddiere di garantire I'equilibrio economico
dei sngoli presidi ospeddieri;

b) per individuare le tipologie degli eventudi provvedimenti di riequilibrio;

C) pa determinae le misure a caico da direttori generdi ndlipotes di mancato
raggiungimento dell'equilibrio economico.

3. FHno dla daa di entraa in vigore delle leggi regiondi o de provvedimenti adottati in
applicazione dei commi 1 e 2, continuano ad
goplicars  tutte le disposizioni contenute nel decreto legidativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni ed integrazion,
come modificate dal presente articolo.

4. Nedl'anbito ddla rigrutturazione della rete ospeddiera previga ddl'aticolo 2, comma 5,

dellalegge 28 dicembre 1995, n.
549, e successive modificazioni ed integrazioni, le regioni adottano lo standard di dotazione media
d 5 podi letto per mille aoitanti di cui 1L per mille risavaio dla rigbilitazione ed dla
lungodegenza post-acuziee Gli  esuberi  di  personde risultanti  ddla ristrutturazione  sono
prioritariamente riassorbiti ndl'ambito delle grutture redizzate in sede di riconversone di quelle
dismese, per asscurare  la sodituzione del personde cessaio dd  sarvizio ndl'ambito  della
dessa azienda e per redizzare sarvizi medic ed infermierisicic domiclliai per mddi cronid e
termindi. Per le ulteriori eccedenze di personde 9 applicano le digposzioni di cui agli aticoli 33 e
34 dd decreto legidativo 30 marzo 2001, n. 165.

5 Gl ¢dfdti finanziai podtivi 0 negativi derivanti ddl'entrata in vigore ddle leggi o
de provvedimenti regiondi adottati a sens del presente decreto sono acquiditi o ricadono Sui
bilanc delle sngole regioni.

6. All'articolo 9bis del decreto legidativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successve modificazioni
ed integrazioni, sono gpportate le seguenti modificazioni:



a) d comma 1 le parole: "La Conferenza permanente per i rgpporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, autorizza' sono sodituite dale seguenti: "Le regioni e
le province autonome di Trento e di Bolzano autorizzano'”;

b) d comma 2 le parole: "€ proposto ddla regione interessatd’ sono  sodtituite dale  seguenti:
"¢ adottato dalla regione o ddla provincia autonoma interessatd’.

7. Le regioni e le province auttonome di Trento e di Bolzano trasmettono a Ministeri  della
sdute e ddl'economia e dedle finanze, noncheé dla Preddenza dd Condglio dei Minidri -
Dipatimento per dli afai regionali, copia dd programmi di Sperimentazione aventi ad
ogoetto i nuovi moddli gestiondi adottati sulla base ddlaticolo 9-bis dd decreto legidativo 30
dicembre 1992, n. 502, e successve modificazioni ed integrazioni, ovwero sulla base ddla
normativa regionde o provincide disciplinante la materia Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano trasmettono  annudmente a  predetti  Minigeri, nonche dla Presdenza
dd Condglio de Minigri - Dipatimento per gli affai regiondi, una rdazione Ui risultdi
conseguiti  con lasperimentazione, Sa sul piano economico Sasu quelo ddlaquaita de serviz.

Art. 4.
Accertamento e copertura dei disavanzi

1. Rdativamente al'anno 2001, per le findita di cui d comma 4 ddl'aticolo 83, ddla legge 23
dicembre 2000, n. 388, a fini ddla anticipazione dele misure di copertura degli eventudi
dissvanzi di gestione, l'accertamento di detti disavanzi € effettuato con riferimento a dati di
preconsuntivo entro trenta giorni dala data di  entrata in  vigore de presente decreto. Le
risultanze dell'accertamento  sono comunicate entro i successvi diec giorni d Minigero della
sdute ed d Minigero ddl'economia e ddle finanze, nonché dla Presdenza dd Condglio de
Minidri - Dipartimento per gli affari regiondi.

2. Entro il 30 giugno ddl'anno successvo le regioni comunicano d Minigero ddla sdute, d
Minigero ddl'economia e dele finanze, nonche dla Presdenza dd Congglio dg Minidri -
Dipatimento per gli affari regiondi, le risultanze del'accartamento de conti consuntivi  della
spesa sanitaria previsto dall'articolo 83, comma 4, dellalegge 23 dicembre 2000, n. 388.

3. Gli eventudi disavanzi di gestione accertati o stimeti, nd rioetto  dell'accordo Stato-regioni
2001, sono coperti ddle regioni con le  moddita dabilite da norme regiondi che prevedano
dternaivamente o cumulativamente I'introduzione di:

a misure di compartecipazione dla pesa sanitarig, ivi incdusa lintroduzione di forme di
correponsabilizzazione del principai soggetti che concorrono dla determinazione della spesa;

b) variazioni ddl'diquota  ddl'addizionde regionde dl'imposta sul reddito delle persone
fiache o dtre misurefiscai previste ndllanormativa vigente;

c) dtre misure idonee a contenge la Sesa, ivi  incusa l'adozione di interventi sui
meccaniami di distribuzione dei farmadi.

4. Al fine di asscurare la copertura ddla quota de disavanzi reativi  dl'anno 2000 di
pertinenza regionae in base dl'accordo tra lo Stato e le regioni citato dl'aticolo 1, comma 1, le
regioni sono autorizzate a contrare, anche in deroga dle limitazioni previge ddle vigenti
digoosizioni, mutui con oneri acarico de rispettivi bilanci.



Art. 5.

Tetti di spesa

1. A decorree ddl'anno 2002 l'onere a caico dd Sevizio sanitario nazionde per
l'assgtenza farmaceutica territoride non puo  superare, a livdlo nazionde ed in ogni sngola
regione, il 13 per cento della spesa sanitaria complessiva. A tale fine le regioni adottano, — sentite
le associazioni di categoria interessate, |1 provvedimenti necessari ad asscurare il rigpetto della
disposizione di cui d presente articolo.

Art. 6.
Livelli di assistenza

1. Ndl'ambito ddla ridefinizione de Liveli essenzidi di assgenza (LEA), entro 60 giorni
dala data di entrata in vigore dd presente decreto, la Commissone unica ded farmaco, con
proprio provvedimento, individua i1 farmaci che, in reazione d loro ruolo non essenzide, dla
presenza fra 1 medicindi concedibili di prodotti aventi ativita tergpeutica sovrgpponibile ed un
migliore rgpporto  tra costi e benefici, possono essere totamente o parzidmente esclus ddla
rimborsabilital.

2. La totde o pazide exclusone ddla rimborsabilita def faamaci di cui d commal €
disposta, anche con prowedimento anminidrativo della regione, tenuto conto del'andamento
della propria spesa farmaceutica rispetto a tetto di spesa programmeto.

Art. 7.
Prezzo di rimborso dei farmaci di uguale composizione

1. A decorrere dad 1 novembre 2001 i medicindi non coperti da brevetto aventi uguae
composizione in principi ativi, nonché forma farmaceutica, via di somminisrazione, moddita di
rilascio, numero di  unita posologiche e dos unitarie ugudi, sono rimborsatl d farmecista ddl
Searvizio sanitario nazionde fino dla concorrenza del prezzo piu’ basso dd corrispondente farmaco
generico disponibile nd normde cicdo  digributivo regionde, sulla base di  gppodte direttive
definite dalaregione.

2. 1l medico nel prescrivere i famaci di cui d comma 1, aventi un prezzo superiore d  minimo,
puo apporre sulla ricetta adeguata indicazione secondo la qude il farmacida dl'ato ddla
spedizione della ricetta non puo sodituire il famaco prescritto con un medicinde  ugude
avente un prezzo piu basso di qudlo originariamente prescritto dal medico stesso.

3. Il farmacida, in assenza del'indicazione di cui d comma 2, dopo aver informato I'assgito,
consegna dlo geso il famaco avente il prezzo  piu basso, digponibile nd normde ciclo
didgributivo regionde, in riferimento a quanto previsto nele direttive regiondi di cui d comma
1

4. Quaora il medico gpponga sulla ricetta I'indicazione di cui d comma 2, coon cui ritiene |l
famaco prescritto insodituibile ovwwero l'assdito  non  accetti la sodituzione proposta da
famacida, a send dd comma 3, la differenza fra il prezzo piu basso ed il prezzo dd farmaco
prescritto € a carico dell'assitito.



Art. 8.
Particolari modalita’ di erogazione di medicinali agli assistiti

1. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, anche con provvedimenti
amminidrativi, hanno facolta di:

a) disporre che nd proprio territorio le categorie di medicindi che richiedono un controllo
ricorrente del peziente Sano erogate agli  asgditi dd Servizio sanitario nazionde direttamente
tramite le proprie drutture azienddi. Ndlatuare tde moddita di erogazione deve essere
garantital'economicita e lanon difficoltosareperibilital de farmaci;

b) dipulare accordi con le associazioni sndecdi delle farmacie convenzionate, pubbliche e
private, per consantire agli assditi di rifornirs dad medicdndi di cui  dla lettera @ anche presso
le farmacie predette;

C) ascurare  l'erogazione diretta da pate delle aziende sanitarie de medicinali  necessari
d trattamento del pazienti in assstenza domiciliare, resdenzide e semiresdenzide;

d) disporre, d fine di garantire la continuital assdenzide, che la druttura pubblica fornisca
direttamente i farmaci, limitatamente ad primo ciclo tergpeutico completo, sulla base di direttive
regiondi, per il periodo immediatamente successvo dla dimissone dd ricovero ospeddiero o
dlavidta specidigica ambulatoride.

Art. 9.
Numer o di confezioni prescrivibili per singolaricetta

1. Fermo restando quanto previsto da comma 12 ddl'articolo 85 ddla legge 23 dicembre 2000,
n. 388, la prexrizione de medicindi dedinai d tratamento delle patologie individuate da
regolamenti emanati a sens ddl'aticolo 5, comma 1, lettere @) e b), dd decreto legidativo 29
gorile 1998, n. 124, € limitata d numero massmo di tre pezzi per ricetta; la prescrizione non puc
comunque superare | sessanta giorni di  terapia. Sono abrogati il comma 6, del'articolo 1, de
decreto-legge 30 maggio 1994, n. 325,
convertito, con modificazioni, dala legge 19 luglio 1994, n. 467, nonche il primo e il secondo
periodo dd comma 9, ddl'aticolo 3, dd decreto legidativo 29 gprile 1998, n. 124.
Limitatamente a medicindi a base d  antibiotic in confezione monodose e a medicndi
somminidrati esclusvamente per fleboclis € confermata la possbilita di  prescrizione fino a sa
pezzi per ricetta, a send ddl'articolo 9, comma 1, della legge 23 dicembre 1994, n. 724. Per i
famac andgesc oppiace, utilizzai nella tergpia il dolore di cui ala legge 8 febbraio 2001,
n. 12, € consentita la prescrizione in un'unica ricetta di un numero di confezioni sufficienti a
coprire unatergpiamassmadi trenta giorni.

Art. 10.
Introduzione sperimentale del prezzo di rimborso del farmaci

1. Entro trenta giorni ddla data di entrata in vigore del presente decreto il Ministro della saute,
sentita la Conferenza permanente per 1 rgpporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
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Trento e di Bolzano, awia con le regioni interesste una Sperimentazione della durata di
2 mes per l'introduzione dd prezzo di rimborso di particolari categorie di farmaci in relazione
ale due seguenti metodiche:
a) adozione dd prezzo di riferimento del farmaci per categorie terapeutiche omogenee;
b) riduzione dd prezzo dd farmaco rimborsabile al'aumentare dd fatturato relaivo d farmaco
medesimo.

Art. 11.
Per centuale di sconto a carico di farmacie

1. A decorrere dal 1 ottobre 2001, il terzo periodo de comma 40, dell'aticolo 1, della legge 23
dicembre 1996, n. 662, 9 gpplica na confronti delle farmacie che presentano un fatturato annuo
non superiore a 500 milioni di lire.

Art. 12,
Norma finale
1. | principi desumibili dal presente decreto codituiscono norme fondamentai di  riforma

economico-sociae della Repubblica

Art. 13
Entratain vigore
1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello  della sua pubblicazione

nela Gazzetta Ufficde ddla Repubblica itdiana e sad presentato dle Camere per la
conversonein legge.

Il presente decreto, munito del dgillo ddlo Stato, sard inserito ndla Raccolta ufficide degli  atti
normativi  ddla Repubblica itdiana E' fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo
osservare.



Dato a Roma, addi' 18 settembre 2001

CIAMPI

Berlusconi, Presdente dd Congglio
de Minigri

Tremonti, Ministro ddl'economia e
ddlle finanze

Sirchia, Ministro della sdute

La Loggia, Minigtro per gli afari

regiondi

Stanca, Minigtro per l'innovazione ele
tecnologie

Frettini, Minigro per la funzione
pubblica

Vido, il Guardesgilli: Cagteli



