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Disposizioni per garantire I'accesso alle cure pall lative
e alla terapia del dolore

La Camera dei deputati ed il Senato della Republblenno approvato;
IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PROMULGA

la seguente legge:

Articolo 1. Finalita

1. La presente legge tutela il diritto del cittamliad accedere alle cure palliative e alla terapia d
dolore.

2. E tutelato e garantito, in particolare, 'acceaBie cure palliative e alla terapia del dolorepdate
del malato, come definito dall’articolo 2, commaldtfera c), nell'ambito dei Livelli essenziali di
assistenza di cui al decreto del Presidente desiglm dei ministri 29 novembre 2001, pubblicato
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale88 dell’8 febbraio 2002, al fine di assicurare il
rispetto della dignita e dellautonomia della pe@oumana, il bisogno di salute, I'equita
nell'accesso all’assistenza, la qualita delle @ifa loro appropriatezza riguardo alle specifickie e
genze, ai sensi dell’articolo 1, comma 2, del dieciegislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e succes-
sive modificazioni.

3. Per i fini di cui ai commi 1 e 2, le struttut@ngarie che erogano cure palliative e terapiaddel
lore assicurano un programma di cura individualelpealato e per la sua famiglia, nel rispetto dei
seguenti principi fondamentali:

a) tutela della dignita e dell’autonomia del mala&nza alcuna discriminazione;

b) tutela e promozione della qualita della vita fihgw@o termine;

c) adeguato sostegno sanitario e socio-assistenatéepkrsona malata e della famiglia.

Articolo 2. Definizioni

1. Ai fini della presente legge si intende per:

a) “cure palliative”: 'insieme degli interventi teraptici, diagnostici e assistenziali, rivolti sidaal
persona malata sia al suo nucleo familiare, fizalizalla cura attiva e totale dei pazienti la cui
malattia di base, caratterizzata da un’inarrestadibluzione e da una prognosi infausta, non ri-
sponde piu a trattamenti specifici;

b) “terapia del dolore”: I'insieme di interventi diagstici e terapeutici volti a individuare e appli-
care alle forme morbose croniche idonee e apprepterapie farmacologiche, chirurgiche,
strumentali, psicologiche e riabilitative, tra lovariamente integrate, allo scopo di elaborare
idonei percorsi diagnostico-terapeutici per la sepgione e il controllo del dolore;

c) “malato”: la persona affetta da una patologia adaamento cronico ed evolutivo, per la quale
non esistono terapie o, se esse esistono, soneguatk 0 sono risultate inefficaci ai fini della
stabilizzazione della malattia o di un prolungamesignificativo della vita, nonché la persona
affetta da una patologia dolorosa cronica da mederaevera,



d) “reti”: la rete nazionale per le cure palliativéaerete nazionale per la terapia del dolore, valte
garantire la continuita assistenziale del malataddruttura ospedaliera al suo domicilio e co-
stituite dall'insieme delle strutture sanitariepedaliere e territoriali, e assistenziali, deltpfie
professionali e degli interventi diagnostici e peFatici disponibili nelle Regioni e nelle Provin-
ce autonome, dedicati all’erogazione delle curdéigtsde, al controllo del dolore in tutte le fasi
della malattia, con particolare riferimento allsifavanzate e terminali della stessa, e al suppor-
to dei malati e dei loro familiari;

e) “assistenza residenziale”: I'insieme degli intertvesanitari, socio-sanitari e assistenziali nelle
cure palliative erogati ininterrottamente da équipdtidisciplinari presso una struttura, deno-
minata “hospice”;

f) “assistenza domiciliare”: I'insieme degli intervesanitari, socio-sanitari e assistenziali che ga-
rantiscono I'erogazione di cure palliative e daef@a del dolore al domicilio della persona mala-
ta, per cio che riguarda sia gli interventi di has®rdinati dal medico di medicina generale, sia
guelli delle équipe specialistiche di cure paliatidi cui il medico di medicina generale € in
ogni caso parte integrante, garantendo una cotdiassistenziale ininterrotta;

g) “day hospice”: I'articolazione organizzativa dedlospice che eroga prestazioni diagnostico-
terapeutiche e assistenziali a ciclo diurno noige@sdi a domicilio;

h) “assistenza specialistica di terapia del doloréisieme degli interventi sanitari e assistenziali
di terapia del dolore erogati in regime ambulateridi day hospital e di ricovero ordinario e sul
territorio da équipe specialistiche.

Articolo 3. Competenze del Ministero della salute eella Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonme di Trento e di Bolzano

1. Le cure palliative e la terapia del dolore dagttono obiettivi prioritari del Piano sanitaria-n
zionale ai sensi dell’'articolo 1, commi 34 e [d4; della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e succes-
sive modificazioni.

2. Nel rispetto delle disposizioni sul riparto @etlompetenze in materia tra Stato e Regione, il Mi-
nistero della salute, di concerto con il Ministelel’economia e delle finanze, definisce le linee
guida per la promozione, lo sviluppo e il coordimarto degli interventi regionali negli ambiti indi-
viduati dalla presente legge, previo parere dels@hio superiore di sanita, tenuto conto anche
dell’accordo tra il Governo, le Regioni e le Praarautonome di Trento e di Bolzano in materia di
cure palliative pediatriche sottoscritto il 27 gneg2007 e del documento tecnico sulle cure palliati
ve pediatriche approvato il 20 marzo 2008 in sadéamferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome di Trentd Bolzano.

3. L’attuazione dei principi della presente leggeconformita alle linee guida definite ai sensi del
comma 2 costituisce adempimento regionale ai felfatcesso al finanziamento integrativo del
Servizio sanitario nazionale a carico dello Stato.

4. Il Comitato paritetico permanente per la vedfidei Livelli essenziali di assistenza, di cui
all'articolo 9 dell'intesa sottoscritta il 23 mar2®05 tra lo Stato, le Regioni e le Province autono
me di Trento e di Bolzano, pubblicata nel supplemendinario alla Gazzetta Ufficiale n. 105 del 7
maggio 2005, valuta annualmente lo stato di attreezdella presente legge, con particolare riguar-
do all'appropriatezza e all’efficienza dell’'utiliazdelle risorse e alla verifica della congruita lga
prestazioni da erogare e le risorse messe a dzsposi

Articolo 4. Campagne di informazione

1. Il Ministero della salute, d’'intesa con le Regie le Province autonome di Trento e di Bolzano,
promuove nel triennio 2010-2012 la realizzazioneahnpagne istituzionali di comunicazione de-
stinate a informare i cittadini sulle modalita & stiteri di accesso alle prestazioni e ai programm
di assistenza in materia di cure palliative e capé del dolore connesso alle malattie neoplastich
e a patologie croniche e degenerative, anche atsanil coinvolgimento e la collaborazione dei
medici di medicina generale e dei pediatri di lébscelta, delle farmacie pubbliche e private nonché
delle organizzazioni private senza scopo di luompegnate nella tutela dei diritti in ambito sanita-



rio ovvero operanti sul territorio nella lotta comil dolore e nell’assistenza nel settore delleecu
palliative.

2. Le campagne di cui al comma 1 promuovono e miffmo nell'opinione pubblica la consapevo-
lezza della rilevanza delle cure palliative, ande#éle cure palliative pediatriche, e della terageh
dolore, al fine di promuovere la cultura delladotontro il dolore e il superamento del pregiudizio
relativo all'utilizzazione dei farmaci per il trathento del dolore, illustrandone il fondamentale
contributo alla tutela della dignita della persamaana e al supporto per i malati e per i loro fami-
liari.

3. Per la realizzazione delle campagne di cui @gmte articolo e autorizzata la spesa di 50.000 eu
ro per I'anno 2010 e di 150.000 euro per ciascuegi @nni 2011 e 2012.

Articolo 5. Reti nazionali per le cure palliative eper la terapia del dolore

1. Al fine di consentire il costante adeguamentitedsrutture e delle prestazioni sanitarie alle es
genze del malato in conformita agli obiettivi déhd sanitario nazionale e comunque garantendo i
Livelli essenziali di assistenza di cui all’artiool, comma 2, del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni, il Mieist della salute attiva una specifica rilevazione
sui presidi ospedalieri e territoriali e sulle geasoni assicurati in ciascuna regione dalle sirett
del Servizio sanitario nazionale nel campo delle qalliative e della terapia del dolore, al fine d
promuovere 'attivazione e l'integrazione delle deé a livello regionale e nazionale e la loro-uni
formita su tutto il territorio nazionale.

2. Con accordo stipulato entro tre mesi dalla daentrata in vigore della presente legge in sede d
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stat®egioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, su proposta del Ministro della salute,oswrlividuate le figure professionali con specifi-
che competenze ed esperienza nel campo delle allisipe e della terapia del dolore, anche per
I'eta pediatrica, con particolare riferimento aidige di medicina generale e ai medici specialisti i
anestesia e rianimazione, geriatria, neurologiZolmgia, radioterapia, pediatria, ai medici con
esperienza almeno triennale nel campo delle culiatpee e della terapia del dolore, agli infermie-
ri, agli psicologi e agli assistenti sociali nonchiée altre figure professionali ritenute essenzial
Con il medesimo accordo sono altresi individuatépelogie di strutture nelle quali le due reti si
articolano a livello regionale, nonché le modatigx assicurare il coordinamento delle due reti a li
vello nazionale e regionale.

3. Entro tre mesi dalla data di entrata in vigoeladpresente legge, su proposta del Ministro della
salute, in sede di Conferenza permanente per prafdpa lo Stato, le Regioni e le Province auto-
nome di Trento e di Bolzano, mediante intesa asisd#ll’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno
2003, n. 131, sono definiti i requisiti minimi e Imodalita organizzative necessari per
I'accreditamento delle strutture di assistenza aiatnin fase terminale e delle unita di cure adiHi

ve e della terapia del dolore domiciliari presémitiascuna Regione, al fine di definire la retelpe
cure palliative e la rete per la terapia del dgla@n particolare riferimento ad adeguati standard
strutturali qualitativi e quantitativi, ad una piarorganica adeguata alle necessita di cura defla p
polazione residente e ad una disponibilita adegiidigure professionali con specifiche competen-
ze ed esperienza nel campo delle cure palliatidella terapia del dolore, anche con riguardo al
supporto alle famiglie. Per le cure palliative edeapia del dolore in eta pediatrica, I'intesa&uiial
precedente periodo tiene conto dei requisiti diatteccordo tra il Governo, le Regioni e le Provin
ce autonome di Trento e di Bolzano sottoscrit@vilgiugno 2007 in sede di Conferenza permanen-
te per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le\inoe autonome di Trento e di Bolzano e del docu-
mento tecnico approvato il 20 marzo 2008.

4. L’intesa di cui al comma 3 prevede, tra le mdadrganizzative necessarie per I'accreditamento
come struttura appartenente alle due reti, qual\a consentire l'integrazione tra le strutture d
assistenza residenziale e le unita operative ditasga domiciliare. La medesima intesa provvede a
definire un sistema tariffario di riferimento per dttivita erogate dalla rete delle cure palliatve
dalla rete della terapia del dolore per permeiteseperamento delle difformita attualmente presen-



ti a livello interregionale e per garantire una g®oea erogazione dei livelli essenziali di assisten
za.

5. All'attuazione del presente articolo si provvediesensi dell’articolo 12, comma 2, nei limitil-de

le risorse umane, strumentali e finanziarie disipiiina legislazione vigente e, comunque, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

Articolo 6. Progetto “Ospedale-Territorio senza dobre”

1. Al fine di rafforzare I'attivita svolta dai Comati “Ospedale senza dolore” istituiti in attuazon
del progetto “Ospedale senza dolore” di cui all@do tra il Ministro della sanita, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano, in ddtariaggio 2001, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 149 del 29 giugno 2001, che assume larderazione di progetto “Ospedale-Territorio
senza dolore”, é autorizzata la spesa di 1.450e000 per I'anno 2010 e di 1.000.000 di euro per
'anno 2011.

2. Con accordo stipulato in sede di Conferenza aeemte per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano, le risaiscui al comma 1 sono ripartite e destinate a
iniziative, anche di carattere formativo e speritabn volte a sviluppare il coordinamento delle
azioni di cura del dolore favorendone l'integraaanlivello territoriale.

3. Con l'accordo di cui al comma 2 sono altresbifitamodalita e indicatori per la verifica dello
stato di attuazione a livello regionale del progelitcui al comma 1.

Articolo 7. Obbligo di riportare la rilevazione del dolore all'interno della cartella clinica

1. All'interno della cartella clinica, nelle seziomedica ed infermieristica, in uso presso tutte le
strutture sanitarie, devono essere riportati latbaristiche del dolore rilevato e della sua eviolog

nel corso del ricovero, nonché la tecnica antalgicéarmaci utilizzati, i relativi dosaggi e ikiilta-

to antalgico conseguito.

2. In ottemperanza alle linee guida del progettepg€lale senza dolore”, previste dall’accordo tra il
Ministro della sanita, le Regioni e le Provinceanaime di Trento e di Bolzano, in data 24 maggio
2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 149 2i2giugno 2001, le strutture sanitarie hanno fa-
colta di scegliere gli strumenti piu adeguati,geeelli validati, per la valutazione e la rilevazéodel
dolore da riportare all'interno della cartella atia ai sensi del comma 1.

Articolo 8. Formazione e aggiornamento del personalmedico e sanitario in materia di cure
palliative e di terapia del dolore

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigoeladpresente legge il Ministro dellistruzione,
dell’'universita e della ricerca, di concerto corMinistro della salute, ai sensi dell’articolo 17,
comma 95, della legge 15 maggio 1997, n. 127, eesistve modificazioni, individua con uno o piu
decreti i criteri generali per la disciplina degtdinamenti didattici di specifici percorsi formatin
materia di cure palliative e di terapia del dolommnesso alle malattie neoplastiche e a patologie
croniche e degenerative. Con i medesimi decret sodividuati i criteri per l'istituzione di master
in cure palliative e nella terapia del dolore.

2. In sede di attuazione dei programmi obbligathriformazione continua in medicina di cui
all’articolo 16-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. ¥2uccessive modificazioni, la
Commissione nazionale per la formazione continoatituita ai sensi dell’articolo 2, comma 357,
della legge 24 dicembre 2007, n. 244, prevede’aggibrnamento periodico del personale medico,
sanitario e socio-sanitario, impegnato nella texralal dolore connesso alle malattie neoplastiche e
patologie croniche e degenerative e nell'assisteietaettore delle cure palliative, e in particelar
di medici ospedalieri, medici specialisti ambul&brterritoriali, medici di medicina generale e di
continuita assistenziale e pediatri di libera scedi realizzi attraverso il conseguimento di diedi
formativi su percorsi assistenziali multidisciplina multiprofessionali.

3. L’accordo di cui all'articolo 5, comma 2, indilia i contenuti dei percorsi formativi obbligatori
ai sensi della normativa vigente ai fini dello syioiento di attivita professionale nelle struttuae s
nitarie pubbliche e private e nelle organizzazgemza scopo di lucro operanti nel’ambito delle due



reti per le cure palliative e per la terapia delods, ivi inclusi i periodi di tirocinio obbligatay
presso le strutture delle due reti.

4. In sede di Conferenza permanente per i rappartd Stato, le Regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano, su proposta del Ministro dsldute, mediante intesa ai sensi dell’articolo 8,
comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, seldif@incipali societa scientifiche e organizza-
zioni senza scopo di lucro operanti nel settoréedmire palliative e della terapia del dolore, sono
definiti percorsi formativi omogenei su tutto ilrtiéorio nazionale per i volontari che operano
nell'ambito delle due reti.

5. All'attuazione del presente articolo si provved® limiti delle risorse umane, strumentali e fi-
nanziarie disponibili a legislazione vigente e, coiue, senza nuovi 0 maggiori oneri per la finan-
za pubblica.

Articolo 9. Monitoraggio ministeriale per le cure palliative e per la terapia del dolore

1. Presso il Ministero della salute e attivato, reualmente anche attraverso listituzione di una

commissione nazionale, avvalendosi delle risorsangndisponibili a legislazione vigente, il moni-

toraggio per le cure palliative e per la terapibditdore connesso alle malattie neoplastiche e-a pa

tologie croniche e degenerative. Le Regioni e levidce autonome di Trento e di Bolzano forni-

scono tutte le informazioni e i dati utili all’attia del Ministero e possono accedere al complesso

dei dati e delle informazioni in possesso del Mams. Il Ministero, alla cui attivita collaborano

’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regiang Commissione nazionale per la formazione

continua, I'’Agenzia italiana del farmaco e I'lstidusuperiore di sanita, fornisce anche alle Regioni

elementi per la valutazione dell’andamento delsprizione dei farmaci utilizzati per la terapia de

dolore, del livello di attuazione delle linee guidiacui all'articolo 3, comma 2, nonché dello stato

di realizzazione e di sviluppo delle due reti stictil territorio nazionale, con particolare rifieren-

to alle disomogeneita territoriali e all’erogaziomelle cure palliative in eta neonatale, pediatdéca

adolescenziale. Il Ministero provvede a monitorargarticolare:

a) i dati relativi alla prescrizione e all'utilizzazie di farmaci nella terapia del dolore, e in paric
lare dei farmaci analgesici oppiacei;

b) lo sviluppo delle due reti, con particolare rifeento alla verifica del rispetto degli indicatori e
dei criteri nazionali previsti dalla normativa vige;

c) lo stato di avanzamento delle due reti, anche denimento al livello di integrazione delle
strutture che ne fanno parte;

d) le prestazioni erogate e gli esiti delle stesseharattraverso I'analisi qualitativa e quantitativa
dell'attivita delle strutture delle due reti;

e) le attivita di formazione a livello nazionale e i@tple;

f) le campagne di informazione a livello nazionalegionale;

g) le attivita di ricerca;

h) gli aspetti economici relativi alla realizzazional® sviluppo delle due reti.

2. Entro il 31 dicembre di ciascun anno, il Minrstelella salute redige un rapporto, finalizzato a
rilevare 'andamento delle prescrizioni di farmaer la terapia del dolore connesso alle malattie
neoplastiche e a patologie croniche e degeneratreparticolare riferimento ai farmaci analgesici
oppiacei, a monitorare lo stato di avanzamenteed#lk reti su tutto il territorio nazionale e vdl-

lo di omogeneita e di adeguatezza delle stessmufando proposte per la risoluzione dei problemi
e delle criticita eventualmente rilevati, anchdim¢ di garantire livelli omogenei di trattamentel d
dolore su tutto il territorio nazionale.

3. Nei limiti delle risorse disponibili a legislaxie vigente e senza nuovi o0 maggiori oneri per la f
nanza pubblica, il Ministero della salute puo aevsil di figure professionali del Servizio sanitario
nazionale con dimostrate competenze specifichaaheatramite apposite convenzioni, della colla-
borazione di istituti di ricerca, societa sciewtii® e organizzazioni senza scopo di lucro openaiti



settori delle cure palliative e della terapia dellode connesso alle malattie neoplastiche e agatol
gie croniche e degenerative.

4. Per le spese di funzionamento di tale attivéfip salvo quanto previsto dal comma 3, é autoriz-
zata la spesa di 150.000 euro annui a decorrelfardad 2010.

Articolo 10. Semplificazione delle procedure di aasso ai medicinali impiegati nella terapia

del dolore

1. Al testo unico delle leggi in materia di disaial degli stupefacenti e sostanze psicotrope, pre-

venzione, cura e riabilitazione dei relativi stdittossicodipendenza, di cui al decreto del Presele

della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e suceessbdificazioni, sono apportate le seguenti mo-
dificazioni:

a) all'articolo 14, comma 1, lettera e), dopo il num&) € aggiunto il seguente: t8s) in conside-
razione delle prioritarie esigenze terapeuticheconeafronti del dolore severo, composti medici-
nali utilizzati in terapia del dolore elencati rellegato lll-bis, limitatamente alle forme farma-
ceutiche diverse da quella parenterale”;

b) nel titolo I, dopo I'articolo 25 € aggiunto il segnte: “Articolo 25bis. - (Distruzione delle so-
stanze e delle composizioni in possesso dei sogliettii all'articolo 17 e delle farmacie) - 1.
Le sostanze e le composizioni scadute o deterio@teutilizzabili farmacologicamente, limita-
tamente a quelle soggette all'obbligo di registvaei in possesso dei soggetti autorizzati ai sen-
si dell’articolo 17, sono distrutte previa autoezione del Ministero della salute.

2. La distruzione delle sostanze e composiziomiudial comma 1 in possesso delle farmacie e
effettuata dall'azienda sanitaria locale ovveraudazienda autorizzata allo smaltimento dei ri-
fiuti sanitari. Delle operazioni di distruzioneii al presente comma € redatto apposito verbale
e, nel caso in cui la distruzione avvenga peaihite di un’azienda autorizzata allo smaltimento
dei rifiuti sanitari, il farmacista trasmette aianda sanitaria locale il relativo verbale. Glean

di trasporto, distruzione e gli altri eventuali aneonnessi sono a carico delle farmacie richie-
denti la distruzione.

3. Le Forze di polizia assicurano, nell’ambito deilsorse umane, finanziarie e strumentali di-
sponibili a legislazione vigente, adeguata assstaile operazioni di distruzione di cui al pre-
sente articolo”;

c) all'articolo 38, il primo e il secondo periodo deimma 1 sono sostituiti dal seguente: “La ven-
dita o cessione, a qualsiasi titolo, anche gratuiétie sostanze e dei medicinali compresi nelle
tabelle | e I, sezioni A, B e C, di cui all'artimo14 e fatta alle persone autorizzate ai sensi del
presente testo unico in base a richiesta scrittstatzcarsi da apposito bollettario "buoni acqui-
sto" conforme al modello predisposto dal Ministdedla salute”;

d) all'articolo 41, comma bis, le parole: “di pazienti affetti da dolore sevanaorso di patologia
neoplastica o degenerativa” sono sostituite daligienti: “di malati che hanno accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore secondo leewntgdisposizioni”;

e) all'articolo 43, dopo il comma 4 e inserito il segie: “4bis. Per la prescrizione, nell’ambito
del Servizio sanitario nazionale, di farmaci prévisll’allegato Ill-bis per il trattamento di pa-
zienti affetti da dolore severo, in luogo del rteeib di cui al comma 1, contenente le ricette a
ricalco di cui al comma 4, puo essere utilizzataciettario del Servizio sanitario nazionale, di-
sciplinato dal decreto del Ministro dell’economiaele finanze 17 marzo 2008, pubblicato nel
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n.dgli’11 aprile 2008. Il Ministro della salute,
sentiti il Consiglio superiore di sanita e la Pdesiza del Consiglio dei ministri - Dipartimento
per le politiche antidroga, puo, con proprio demredggiornare I'elenco dei farmaci di cui
all'allegato IlI-bis’;

f) all’articolo 43, commi 7 e 8, le parole: “di pazieaffetti da dolore severo in corso di patologia
neoplastica o degenerativa” sono sostituite daligienti: “di malati che hanno accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore secondo leewnigdisposizioni”;



g)

h)

p)

ad)

all'articolo 45, comma 1, le parole: “che si acaedell'identita dell’acquirente e prende nota
degli estremi di un documento di riconoscimentdrédacrivere sulla ricetta” sono sostituite dal-
le seguenti: “che annota sulla ricetta il nomeognome e gli estremi di un documento di rico-
noscimento dell'acquirente”;

all'articolo 45, comma 2, le parole: “sulle ricefigeviste dal comma 1” sono sostituite dalle se-
guenti: “sulle ricette previste dai commi 1 &4,

all’articolo 45, dopo il comma 3 € inserito il segte: “3his. Il farmacista spedisce comunque
le ricette che prescrivano un quantitativo cheielazione alla posologia indicata, superi teori-
camente il limite massimo di terapia di trenta gipove I'eccedenza sia dovuta al numero di
unita posologiche contenute nelle confezioni in g@rtio. In caso di ricette che prescrivano
una cura di durata superiore a trenta giorni,riini@cista consegna un numero di confezioni suf-
ficiente a coprire trenta giorni di terapia, inagbne alla posologia indicata, dandone comuni-
cazione al medico prescrittore”;

all'articolo 45, dopo il comma 6 € inserito il segde: “6bis. All'atto della dispensazione dei
medicinali inseriti nella sezione D della tabella duccessivamente alla data del 15 giugno
2009, limitatamente alle ricette diverse da qudllaui al decreto del Ministro della salute 10
marzo 2006, pubblicato nella Gazzetta Ufficial@®.del 31 marzo 2006, o da quella del Servi-
zio sanitario nazionale, disciplinata dal decre¢b Ministro dell’economia e delle finanze 17
marzo 2008, pubblicato nel supplemento ordinaria @lazzetta Ufficiale n. 86 dell’l1l aprile
2008, il farmacista deve annotare sulla ricetteoihe, il cognome e gli estremi di un documento
di riconoscimento dell’acquirente. Il farmacistanserva per due anni, a partire dal giorno
dell'ultima registrazione, copia o fotocopia delieetta ai fini della dimostrazione della liceita
del possesso dei farmaci consegnati dallo stesswaéista al paziente o alla persona che li riti-
ra’;

all'articolo 45, dopo il comma 10 e aggiunto il segte: “10bis. Su richiesta del cliente e in
caso di ricette che prescrivono piu confezionfarimacista, previa specifica annotazione sulla
ricetta, puo spedirla in via definitiva consegnanstonumero di confezioni inferiore a quello
prescritto, dandone comunicazione al medico priégsj ovvero puo consegnare, in modo fra-
zionato, le confezioni, purché entro il terminevdlidita della ricetta e previa annotazione del
numero di confezioni volta per volta consegnato”;

all'articolo 60: 1) al comma 1, sono aggiunti, dj i seguenti periodi: “Lo stesso termine € ri-
dotto a due anni per le farmacie aperte al publdiper le farmacie ospedaliere. | direttori sani-
tari e i titolari di gabinetto di cui all’articold2, comma 1, conservano il registro di cui al pre-
sente comma per due anni dal giorno dell’ultimastegzione”;

2) il comma 2 e sostituito dal seguente: “2. lpaessabili delle farmacie aperte al pubblico e
delle farmacie ospedaliere nonché delle aziendariamate al commercio all'ingrosso riportano
sul registro il movimento dei medicinali di cuialiabella II, sezioni A, B e C, secondo le mo-
dalita indicate al comma 1 e nel termine di quattotore dalla dispensazione”;

3) al comma 4, dopo le parole: “Ministero dellausal sono aggiunte le seguenti: “e possono
essere composti da un numero di pagine adeguatgintita di stupefacenti normalmente de-
tenuti e movimentati”;

all'articolo 62, comma 1, le parole: “sezioni A ¢ €ono sostituite dalle seguenti: “sezioni A, B
eC/;

all'articolo 63: 1) al comma 1, e aggiunto, infinleseguente periodo: “Tale registro € conserva-
to per dieci anni a far data dall’'ultima regista®”; 2) il comma 2 € abrogato;

all'articolo 64, comma 1, le parole: “previsto daaiticoli 42, 46 e 47" sono sostituite dalle se-
guenti: “previsto dagli articoli 46 e 477;

all'articolo 68, dopo il comma 1 e aggiunto il segte: “1his. Qualora le irregolarita riscontra-
te siano relative a violazioni della normativa regeentare sulla tenuta dei registri di cui al
comma 1, si applica la sanzione amministrativgpdgiamento di una somma da euro 500 a euro
1.500%



s) all'articolo 73, comma 4, le parole: “e C, di cliiaticolo 14” sono sostituite dalle seguenti: “,
C e D, limitatamente a quelli indicati nel numerebi8 della lettera e) del comma 1
dell'articolo 147,

t) all’articolo 75, comma 1, le parole: “e C” sono toste dalle seguenti: “, C e D, limitatamente
a quelli indicati nel numero Bis) della lettera e) del comma 1 dell’articolo 14”.

Articolo 11. Relazione annuale al Parlamento

1. Il Ministro della salute, entro il 31 dicembreadni anno, presenta una relazione al Parlamento
sullo stato di attuazione della presente leggereifdo anche in merito alle informazioni e ai dati
raccolti con il monitoraggio di cui all’articolo 9.

2. Ai fini di cui al comma 1, le Regioni e le Proge autonome di Trento e di Bolzano trasmettono
al Ministro della salute, entro il 31 ottobre dastun anno, tutti i dati relativi agli interventildro
competenza disciplinati dalla presente legge.

Articolo 12. Copertura finanziaria

1. Agli oneri derivanti dall’articolo 4, comma 3altlarticolo 6, comma 1, e dall’articolo 9, comma
4, pari a 1.650.000 euro per I'anno 2010, a 1.3W&uro per 'anno 2011, a 300.000 euro per
'anno 2012 e a 150.000 euro a decorrere dall'@0iB, si provvede, quanto a 650.000 euro per
'anno 2010, mediante corrispondente riduzione’aaibrizzazione di spesa di cui all’articolo 48,
comma 9, del decreto-legge 30 settembre 2003,9.cdvertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326, come rideterminata dallell@lC allegata alla legge 23 dicembre 2009, n.
191, e, quanto a 1.000.000 di euro per I'anno 2@1D,300.000 euro per I'anno 2011 e a 300.000
euro per I'anno 2012, mediante corrispondente rahez dello stanziamento del fondo speciale di
parte corrente iscritto, ai fini del bilancio trreale 2010-2012, nell’ambito del programma “Fondi
di riserva e speciali” della missione “Fondi daarifre” dello stato di previsione del Ministero
dell’economia e delle finanze per I'anno 2010, a&tmpo parzialmente utilizzando gli accantona-
menti di cui alla tabella 1 annessa alla preserggd.

2. Per la realizzazione delle finalita di cui ghigesente legge, il Comitato interministeriale peer |
programmazione economica, in attuazione dell’aldidg comma 34, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, vincola, per un importo non inferiore a Xdoni di euro annui, una quota del Fondo sani-
tario nazionale su proposta del Ministro della sgld’intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le provincecaname di Trento e di Bolzano.

3. Il Ministro dell’economia e delle finanze e autaato ad apportare, con propri decreti, le occor-
renti variazioni di bilancio.

La presente legge, munita del sigillo dello Statra inserita nella Raccolta ufficiale degli atirn
mativi della Repubblica italiana. E fatto obblig@l@unque spetti di osservarla e di farla osservare
come legge dello Stato.



TABELLA 1 - ARTICOLO 12, COMMA 1 (MIGLIAIA DI EURO)

2010 2011 2012
Ministero dell’economia e delle finanze 200 - 250
Ministero dell'interno 800 1.300 50
Totale 1.000 1.300 300




