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52 - D.Lgs. 27 gennaio 1992, n. 79 (suppl. ord. G.U. 13 febbraio 1992, n. 36). Attuazione della direttiva 89/
105/CEE riguardante la trasparenza delle misure che regolano la fissazione dei prezzi delle specialità
medicinali per uso umano e la loro inclusione nei regimi nazionali di assicurazione malattia.

1. Determinazione del prezzo delle specialità
medicinali. 1. Il titolare dell’autorizzazione alla im-
missione in commercio, concessa dal Ministero del-
la sanità, presente al [Comitato interministeriale
dei prezzi]1 Servizio prodotti farmaceutici la do-
manda di determinazione del prezzo di ciascuna spe-
cialità medicinale sottoposta al regime dei prezzi
amministrati.

2. Il comitato determina il prezzo di ciascuna
specialità medicinale e lo notifica all’interessato. In
mancanza di una decisione entro il termine di novan-
ta giorni dal ricevimento della domanda, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio ha
diritto di commercializzare il prodotto al prezzo pro-
posto. In ogni caso il Comitato provvede alla pubbli-
cazione del prezzo unitamente agli elementi identifi-
cativi della specialità medicinale nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana, parte prima, entro cin-
que giorni dalla scadenza del termine.

3. Se la domanda di determinazione del prezzo
contiene elementi ed informazioni insufficienti o
non adeguatamente motivati, il [Comitato intermi-
nisteriale dei prezzi]1 notifica al richiedente quali
siano le informazioni particolareggiate supplemen-
tari richieste. Entro novanta giorni dal ricevimento
di tali informazioni supplementari, il Comitato adot-
ta una decisione definitiva sul prezzo e la comunica
al richiedente. In mancanza di tale decisione entro il
suddetto termine, il titolare dell’autorizzazione al-
l’immissione in commercio ha il diritto di commer-
cializzare il prodotto al prezzo proposto con le stesse
modalità di cui al comma 2.

4. L’interessato può presentare la domanda di
cui al comma 1 anche prima del rilascio del decreto
di autorizzazione all’immissione in commercio del-
la specialità medicinale, purché alleghi copia del-
l’atto del Ministero della sanità che comunica la
conclusione, con esito favorevole, delle valutazioni
tecniche relative alla domanda di autorizzazione.

5. Nell’ipotesi disciplinata dal comma 4 l’inte-
ressato non può porre in commercio la specialità
medicinale al prezzo determinato dal Comitato se il
decreto di autorizzazione all’immissione in com-
mercio è difforme dalla comunicazione del Ministe-
ro della sanità prevista dallo stesso comma. In tal
caso l’interessato deve presentare domanda ai sensi
del comma 1.

6. Con delibera del [Comitato interministeriale
dei prezzi]1, sentito il Ministero della sanità, sono
determinati i criteri in base ai quali la domanda di
modifica di un’autorizzazione all’immissione in
commercio di una specialità medicinale comporta
la necessità di una nuova determinazione del prez-
zo, conformemente a quanto stabilito dal comma 1.
In prima applicazione il provvedimento è adottato
entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore del
presente decreto.

1 Ora CIPE ex D.P.R. 20 aprile 1994, n. 373.

2. Determinazione dell’aumento dei prezzi. 1.
Il [Comitato interministeriale dei prezzi]1, sulla do-
manda di aumento del prezzo di ciascuna specialità
medicinale sottoposta al regime dei prezzi ammini-
strati, adotta una decisione e la notifica, entro no-
vanta giorni dal ricevimento della domanda, al tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio. In mancanza di tale decisione entro il termine
suddetto, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio ha il diritto di applicare l’intero
aumento di prezzo richiesto. In ogni caso il Comita-
to provvede alla pubblicazione del nuovo prezzo
unitamente agli elementi identificativi dalla specia-
lità medicinale nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana, parte prima, entro cinque giorni dalla
scadenza del termine.

2. Nel caso di un contemporaneo eccezionale
numero di richieste di aumento del prezzo, il termi-
ne di cui al comma 1 può essere prorogato una sola
volta di ulteriori sessanta giorni. Tale proroga è
notificata al richiedente prima della scadenza del
termine.

3. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, unitamente alla domanda, deve in-
viare al [Comitato interministeriale dei prezzi Ser-
vizio prodotti farmaceutici]1, informazioni sufficien-
ti, comprese le circostanze particolari che si sono
verificate dopo l’ultima fissazione del prezzo della
specialità medicinale, a giustificare, a suo parere,
l’aumento del prezzo richiesto. Se le informazioni a
sostegno della richiesta sono ritenute insufficienti o
non adeguatamente motivate, il Comitato notifica
immediatamente al titolare dell’autorizzazione al-
l’immissione in commercio quali sono le informa-
zioni particolareggiate supplementari richieste. En-
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tro novanta giorni dal ricevimento di tali informa-
zioni supplementari, il [Comitato interministeriale
dei prezzi]1 adotta una decisione definitiva sul prez-
zo e la comunica al titolare dell’autorizzazione al-
l’immissione in commercio. In mancanza di tale
decisione entro il predetto termine, il titolare del-
l’autorizzazione all’immissione in commercio ha il
diritto di applicare l’intero aumento del prezzo ri-
chiesto con le stesse modalità di cui al comma 1.

1 Ora CIPE ex D.P.R. 20 aprile 1994, n. 373.

3. Indicazione del prezzo sulle confezioni del
prodotto. 1. Il titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio di ciascuna specialità me-
dicinale sottoposta al regime dei prezzi amministra-
ti indica sulla confezione del prodotto il relativo
prezzo con gli estremi del provvedimento [CIP]1

ovvero con gli estremi di pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

1 Ora CIPE ex D.P.R. 20 aprile 1994, n. 373.

4. Sanzioni. 1. Salvo che il fatto costituisca
reato, al titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio di una specialità medicinale, che com-
mercializza il prodotto con l’indicazione di un prez-
zo non determinato ai sensi degli articoli 1 e 2 o con
un’etichetta non conforme e quanto previsto dal-
l’art. 3, si applica una sanzione amministrativa pe-
cuniaria da euro 1.549 a euro 9.296. Il Ministero
della sanità può disporre l’immediato ritiro dal com-
mercio del prodotto.

5. Provvedimenti negativi. 1. La decisione con
la quale il [Comitato interministeriale dei prezzi]1

attribuisce alla specialità medicinale un prezzo infe-
riore a quello proposto dal richiedente e la decisione
con la quale non riconosce in tutto o in parte l’au-
mento richiesto, devono essere motivate in base a
criteri obiettivi e verificabili. Il richiedente è inoltre
informato dei mezzi di ricorso di cui dispone e dei
termini per la proposizione.

1 Ora CIPE ex D.P.R. 20 aprile 1994, n. 373.

6. Adempimenti del [Comitato interministeria-
le dei prezzi]1. 1. Il [Comitato interministeriale dei
prezzi]1 pubblica almeno una volta all’anno nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, e comu-
nica alla Commissione delle Comunità europee, un
elenco delle specialità medicinali i cui prezzi sono
stati fissati nel periodo preso in considerazione, non-
ché un elenco delle specialità medicinali per cui sono
stati accordati aumenti di prezzo durante il medesimo
periodo, con l’indicazione del nuovo prezzo.

2. Il Comitato, con proprio provvedimento da
pubblicarsi nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, stabilisce le modalità di presentazione della
domanda di determinazione o di aumento del prezzo

delle specialità medicinali. In prima applicazione il
provvedimento è emanato entro sessanta giorni dalla
data di entrata in vigore del presente decreto.

1 Ora CIPE ex D.P.R. 20 aprile 1994, n. 373.

7. Blocco generalizzato dei prezzi. 1. Nel caso
di blocco generalizzato dei prezzi di tutte le specia-
lità medicinali o di certe loro categorie, il [Comita-
to interministeriale dei prezzi]1, almeno una volta
all’anno, verifica se le condizioni macroeconomi-
che giustificano la continuazione senza modifiche
del blocco. Eventuali maggiorazioni o diminuzioni
di prezzo sono pubblicate nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana entro novanta giorni dal-
l’inizio delle operazioni di verifica.

2. In casi eccezionali, il titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio di specialità
medicinali può richiedere, in deroga al blocco dei
prezzi, un aumento degli stessi al [Comitato inter-
ministeriale dei prezzi Servizio prodotti farmaceu-
tici]1. La domanda deve essere adeguatamente moti-
vata, con l’indicazione dei particolari motivi per i
quali viene richiesta la deroga.

3. Se le informazioni a sostegno della richiesta
sono ritenute insufficienti, il Comitato notifica im-
mediatamente al titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio quali sono le informazioni
particolareggiate supplementari necessarie per una
decisione definitiva sulla deroga richiesta.

4. Se la deroga è accordata, il Comitato pubblica
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana il
provvedimento con l’indicazione del prezzo rico-
nosciuto.

5. La decisione motivata del Comitato sulla ri-
chiesta di deroga deve essere adottata e comunicata
all’interessato entro novanta giorni dalla presenta-
zione della domanda ovvero entro novanta giorni
dal ricevimento delle informazioni supplementari.
Nel caso di un numero eccezionale di richieste, il
termine può essere prorogato una sola volta di ulte-
riori sessanta giorni. Il provvedimento con il quale
viene disposta la proroga è notificato al richiedente
prima della scadenza del termine iniziale.

1 Ora CIPE ex D.P.R. 20 aprile 1994, n. 373.

8. Procedimento di inclusione di specialità
medicinali nel prontuario terapeutico del Servizio
sanitario nazionale. 1. Il Ministro della sanità si
pronuncia sulla domanda di collocazione di una spe-
cialità medicinale nella classe dei medicinali prescri-
vibili dal Servizio sanitario nazionale contestual-
mente alla pronuncia sulla domanda di autorizzazio-
ne all’immissione in commercio del prodotto1.

2. Se la domanda riguarda una specialità medici-
nale per la quale è già stata rilasciata l’autorizzazione
all’immissione in commercio, il Ministro della sanità
comunica all’interessato le proprie determinazioni
entro novanta giorni dal ricevimento della domanda.
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3. Il rigetto della domanda prevista deve essere
comunicato all’interessato unitamente al parere della
Commissione consultiva unica del farmaco di cui
all’art. 3 del decreto-legge 30 ottobre 1987, n. 443,
convertito, con modificazione, con legge 29 dicem-
bre 1987, n. 531, sul quale la decisione è fondata.
Parimenti documentata deve essere la comunica-
zione del provvedimento di esclusione di una spe-
cialità medicinale in precedenza inserita nel pron-
tuario terapeutico del Servizio sanitario nazionale.
Il richiedente è informato dei mezzi di ricorso di cui
dispone nei termini per la proposizione.

1 Comma così modificato dall’art. 12, D.Lgs. 30 dicembre 1992,
n. 539.

9. Pubblicità dei provvedimenti concernenti il
prontuario terapeutico del Servizio sanitario nazio-
nale. 1. A cura del Ministero della sanità, entro tren-
ta giorni dall’entrata in vigore del presente decreto,
sono pubblicati nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana i criteri obiettivi e verificabili, se-
guiti ai fini delle decisioni relative all’inclusione e
all’esclusione dei farmaci dell’ambito del prontua-
rio terapeutico del Servizio sanitario nazionale. Con
le stesse modalità sono pubblicate le eventuali va-
riazioni dei predetti criteri.

2. I criteri di cui al comma 1 sono comunicati
alla Commissione delle Comunità europee.

3. Nel mese di gennaio di ogni anno, a cura del
Ministero della sanità è pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana l’elenco comple-
to dei farmaci concedibili agli assistiti del Servizio
sanitario nazionale, con l’indicazione dei relativi
prezzi.

4. L’elenco di cui al comma 3 è comunicato alla
Commissione delle Comunità europee.

10. Norme transitorie. 1. Il [Comitato intermi-
nisteriale dei prezzi]1 pubblica nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana, entro trenta giorni
dalla data di entrata in vigore del presente decreto, i
prezzi deliberati anteriormente alla predetta data
relativi a specialità medicinali i cui decreti di auto-
rizzazione all’immissione in commercio non siano
stati ancora pubblicati nella Gazzetta Ufficiale; con-
testualmente il Comitato pubblica gli aggiornamen-
ti dei prezzi già deliberati anteriormente all’entrata
in vigore del presente decreto e non pubblicati nella
Gazzetta Ufficiale.

2. Per le domande dirette ad ottenere la determi-
nazione o l’aggiornamento del prezzo di specialità
medicinali sulle quali il [Comitato interministeriale
dei prezzi]1 non abbia deliberato al momento dell’en-
trata in vigore del presente decreto i termini di cui
agli articoli 1 e 2 decorrono dalla data predetta.

1 Ora CIPE ex D.P.R. 20 aprile 1994, n. 373.

53 - L. 23 ottobre 1992, n. 421 (suppl. ord. G.U. 31 ottobre 1992, n. 257). Delega al Governo per la
razionalizzazione e la revisione delle discipline in materia di sanità, di pubblico impiego, di previdenza e di
finanza territoriale (estratto).

1. Sanità. 1. Ai fini della ottimale e razionale
utilizzazione delle risorse destinate al Servizio sani-
tario nazionale, del perseguimento della migliore
efficienza del medesimo a garanzia del cittadino, di
equità distributiva e del contenimento della spesa
sanitaria, con riferimento all’articolo 32 della Co-
stituzione, assicurando a tutti i cittadini il libero
accesso alle cure e la gratuità del servizio nei limiti e
secondo i criteri previsti dalla normativa vigente in
materia, il Governo della Repubblica, sentita la Con-
ferenza permanente per i rapporti fra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bol-
zano, è delegato ad emanare, entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore della presente legge,
uno o più decreti legislativi con l’osservanza dei
seguenti princìpi e criteri direttivi:

a) riordinare la disciplina dei ticket e dei pre-
lievi contributivi, di cui all’articolo 31 della legge
28 febbraio 1986, n. 41, e successive modificazioni
ed integrazioni, sulla base del princìpio dell’ugua-
glianza di trattamento dei cittadini, anche attraver-
so l’unificazione dell’aliquota contributiva, da ren-
dere proporzionale entro un livello massimo di red-
dito;

b) rafforzare le misure contro le evasioni e le
elusioni contributive e contro i comportamenti abu-
sivi nella utilizzazione dei servizi, anche attraverso
l’introduzione di limiti e modalità personalizzate di
fruizione delle esenzioni;

c) completare il riordinamento del Servizio
sanitario nazionale, attribuendo alle regioni e alle
province autonome la competenza in materia di
programmazione e organizzazione dell’assistenza
sanitaria e riservando allo Stato, in questa materia,
la programmazione sanitaria nazionale, la determi-
nazione di livelli uniformi di assistenza sanitaria e
delle relative quote capitarie di finanziamento, se-
condo misure tese al riequilibrio territoriale e strut-
turale, d’intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano; ove tale intesa non
intervenga entro trenta giorni il Governo provvede
direttamente;

d) definire i princìpi organizzativi delle unità
sanitarie locali come aziende infraregionali con per-
sonalità giuridica, articolate secondo i princìpi della
legge 8 giugno 1990, n. 142, stabilendo comunque
che esse abbiano propri organi di gestione e preve-
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dendo un direttore generale e un collegio dei revisori
i cui membri, ad eccezione della rappresentanza del
Ministero del tesoro, devono essere scelti tra i revi-
sori contabili iscritti nell’apposito registro previsto
dall’articolo 1 del decreto legislativo 27 gennaio
1992, n. 88. La definizione, nell’ambito della pro-
grammazione regionale, delle linee di indirizzo per
l’impostazione programmatica delle attività, l’esa-
me del bilancio di previsione e del conto consuntivo
con la remissione alla regione delle relative osserva-
zioni, le verifiche generali sull’andamento delle at-
tività per eventuali osservazioni utili nella predi-
sposizione di linee di indirizzo per le ulteriori pro-
grammazioni sono attribuiti al sindaco o alla confe-
renza dei sindaci ovvero dei presidenti delle circo-
scrizioni di riferimento territoriale. Il direttore ge-
nerale, che deve essere in possesso del diploma di
laurea e di requisiti di comprovata professionalità ed
esperienza gestionale e organizzativa, è nominato
con scelta motivata dalla regione o dalla provincia
autonoma tra gli iscritti all’elenco nazionale da isti-
tuire presso il Ministero della sanità ed è assunto
con contratto di diritto privato a termine; è coadiu-
vato da un direttore amministrativo e da un diretto-
re sanitario in possesso dei medesimi requisiti sog-
gettivi, assunti anch’essi con contratto di diritto
privato a termine, ed è assistito per le attività tecni-
co-sanitarie da un consiglio dei sanitari, composto
da medici, in maggioranza, e da altri sanitari laurea-
ti, nonché da una rappresentanza dei servizi infer-
mieristici e dei tecnici sanitari; per la provincia au-
tonoma di Bolzano è istituito apposito elenco pro-
vinciale tenuto dalla stessa nel rispetto delle vigenti
disposizioni in materia di bilinguismo e riserva pro-
porzionale dei posti nel pubblico impiego; per la
Valle d’Aosta è istituito apposito elenco regionale
tenuto dalla regione stessa nel rispetto delle norme
in materia di bilinguismo;

e) ridurre il numero delle unità sanitarie loca-
li, attraverso un aumento della loro estensione ter-
ritoriale, tenendo conto delle specificità delle aree
montane;

f) definire i princìpi relativi ai poteri di ge-
stione spettanti al direttore generale;

g) definire princìpi relativi ai livelli di assi-
stenza sanitaria uniformi e obbligatori, tenuto con-
to della peculiarità della categoria di assistiti di cui
all’articolo 37 della legge 23 dicembre 1978, n. 833,
espressi per le attività rivolte agli individui in termi-
ni di prestazioni, stabilendo comunque l’individua-
zione della soglia minima di riferimento, da garanti-
re a tutti i cittadini, e il parametro capitario di fi-
nanziamento da assicurare alle regioni e alle provin-
ce autonome per l’organizzazione di detta assisten-
za, in coerenza con le risorse stabilite dalla legge
finanziaria;

h) emanare, per rendere piene ed effettive le
funzioni che vengono trasferite alle regioni e alle
province autonome, entro il 30 giugno 1993, nor-

me per la riforma del Ministero della sanità cui ri-
mangono funzioni di indirizzo e di coordinamento,
nonché tutte le funzioni attribuite dalle leggi dello
Stato per la sanità pubblica. Le stesse norme debbo-
no prevedere altresì il riordino dell’Istituto superio-
re di sanità, dell’Istituto superiore per la prevenzio-
ne e la sicurezza del lavoro (ISPESL) nonché degli
istituti di ricovero e cura a carattere scientifico e
degli istituti zooprofilattici. Dette norme non de-
vono comportare oneri a carico dello Stato;

i) prevedere l’attribuzione, a decorrere dal 1º
gennaio 1993, alle regioni e alle province autono-
me dei contributi per le prestazioni del Servizio sa-
nitario nazionale localmente riscossi con riferimento
al domicilio fiscale del contribuente e la contestuale
riduzione del Fondo sanitario nazionale di parte cor-
rente di cui all’articolo 51 della legge 23 dicembre
1978, n. 833, e successive modificazioni; imputare
alle regioni e alle province autonome gli effetti fi-
nanziari per gli eventuali livelli di assistenza sanita-
ria superiori a quelli uniformi, per le dotazioni di
presìdi e di posti letto eccedenti gli standard previ-
sti e per gli eventuali disavanzi di gestione da ripia-
nare con totale esonero finanziario dello Stato; le
regioni e le province autonome potranno far fronte
ai predetti effetti finanziari con il proprio bilancio,
graduando l’esonero dai ticket, salvo restando l’eso-
nero totale dei farmaci salva-vita, variando in au-
mento entro il limite del 6 per cento l’aliquota dei
contributi al lordo delle quote di contributo fiscaliz-
zate per le prestazioni del Servizio sanitario nazio-
nale, ed entro il limite del 75 per cento l’aliquota dei
tributi regionali vigenti; stabilire le modalità ed i
termini per la riscossione dei prelievi contributivi1;

l) introdurre norme volte, nell’arco di un tri-
ennio, alla revisione e al superamento dell’attuale
regime delle convenzioni sulla base di criteri di inte-
grazione con il servizio pubblico, di incentivazione
al contenimento dei consumi sanitari, di valorizza-
zione del volontariato, di acquisizione delle presta-
zioni, da soggetti singoli o consortili, secondo prin-
cìpi di qualità ed economicità, che consentano for-
me di assistenza differenziata per tipologie di pre-
stazioni, al fine di assicurare ai cittadini migliore
assistenza e libertà di scelta;

m) prevedere che con decreto interministe-
riale, da emanarsi d’intesa con la Conferenza per-
manente per i rapporti fra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, siano
individuate quote di risorse disponibili per le forme
di assistenza differenziata di cui alla lettera l);

n) stabilire i criteri per le individuazioni degli
ospedali di rilievo nazionale e di alta specializzazio-
ne, compresi i policlinici universitari, e degli ospe-
dali che in ogni regione saranno destinati a centro di
riferimento della rete dei servizi di emergenza, ai
quali attribuire personalità giuridica e autonomia di
bilancio, finanziaria, gestionale e tecnica e prevede-
re, anche per gli altri presìdi delle unità sanitarie
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locali, che la relativa gestione sia informata al prin-
cìpio dell’autonomia economico-finanziaria e dei
preventivi e consuntivi per centri di costo, basato
sulle prestazioni effettuate, con appropriate forme
di incentivazione per il potenziamento dei servizi
ospedalieri diurni e la deospedalizzazione dei lungo-
degenti;

o) prevedere nuove modalità di rapporto tra
Servizio sanitario nazionale ed università sulla base
di princìpi che, nel rispetto delle attribuzioni pro-
prie dell’università, regolino l’apporto all’attività
assistenziale delle facoltà di medicina, secondo le
modalità stabilite dalla programmazione regionale
in analogia con quanto previsto, anche in termini di
finanziamento, per le strutture ospedaliere; nell’am-
bito di tali modalità va peraltro regolamentato il
rapporto tra Servizio sanitario nazionale ed univer-
sità per la formazione in ambito ospedaliero del
personale sanitario e per le specializzazioni post-
laurea;

p) prevedere il trasferimento alle aziende in-
fraregionali e agli ospedali dotati di personalità giu-
ridica e di autonomia organizzativa del patrimonio
mobiliare e immobiliare già di proprietà dei disciolti
enti ospedalieri e mutualistici che alla data di entra-
ta in vigore della presente legge fa parte del patri-
monio dei comuni;

q) prevedere che il rapporto di lavoro del
personale dipendente sia disciplinato in base alle
disposizioni dell’articolo 2 della presente legge, in-
dividuando in particolare i livelli dirigenziali secon-
do criteri di efficienza, di non incremento delle do-
tazioni organiche di ciascuna delle attuali posizioni
funzionali e di rigorosa selezione negli accessi ai
nuovi livelli dirigenziali cui si perverrà soltanto per
pubblico concorso, configurando il livello dirigen-
ziale apicale, per quanto riguarda il personale medi-
co e per le altre professionalità sanitarie, quale inca-
rico da conferire a dipendenti forniti di nuova, spe-
cifica idoneità nazionale all’esercizio delle funzioni
di direzione e rinnovabile, definendo le modalità di
accesso, le attribuzioni e le responsabilità del perso-
nale dirigenziale, ivi incluse quelle relative al perso-
nale medico, riguardo agli interventi preventivi, cli-
nici, diagnostici e terapeutici, e la regolamentazio-
ne delle attività di tirocinio e formazione di tutto il
personale;

r) definire i princìpi per garantire i diritti dei
cittadini nei confronti del servizio sanitario anche
attraverso gli organismi di volontariato e di tutela
dei diritti, favorendo la presenza e l’attività degli
stessi all’interno delle strutture e prevedendo moda-
lità di partecipazione e di verifica nella programma-
zione dell’assistenza sanitaria e nella organizzazio-
ne dei servizi. Restano salve le competenze ed attri-
buzioni delle regioni a statuto speciale e delle pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano;

s) definire i princìpi ed i criteri per la riorga-
nizzazione, da parte delle regioni e province auto-

nome, su base dipartimentale, dei presìdi multizona-
li di prevenzione, di cui all’articolo 22 della legge 23
dicembre 1978, n. 833, cui competono le funzioni
di coordinamento tecnico dei servizi delle unità sa-
nitarie locali, nonché di consulenza e supporto in
materia di prevenzione a comuni, province o altre
amministrazioni pubbliche ed al Ministero dell’am-
biente; prevedere che i servizi delle unità sanitarie
locali, cui competono le funzioni di cui agli articoli
16, 20, 21 e 22 della legge 23 dicembre 1978, n.
833, siano organizzati nel dipartimento di preven-
zione, articolato almeno nei servizi di prevenzione
ambientale, igiene degli alimenti, prevenzione e si-
curezza degli ambienti di lavoro, igiene e sanità pub-
blica, veterinaria in riferimento alla sanità animale,
all’igiene e commercializzazione degli alimenti di
origine animale e all’igiene degli allevamenti e delle
produzioni zootecniche;

t) destinare una quota del Fondo sanitario
nazionale ad attività di ricerca di biomedica finaliz-
zata, alle attività di ricerca di istituti di rilievo na-
zionale, riconosciuti come tali dalla normativa vi-
gente in materia, dell’Istituto superiore di sanità e
dell’Istituto superiore per la prevenzione e la sicu-
rezza del lavoro (ISPESL), nonché ad iniziative cen-
trali previste da leggi nazionali riguardanti program-
mi speciali di interesse e rilievo interregionale o
nazionale da trasferire allo stato di previsione del
Ministero della sanità;

u) allo scopo di garantire la puntuale attua-
zione delle misure attribuite alla competenza delle
regioni e delle province autonome, prevedere che in
caso di inadempienza da parte delle medesime di
adempimenti previsti dai decreti legislativi di cui al
presente articolo, il Consiglio dei ministri, su pro-
posta del Ministro della sanità, disponga, previa dif-
fida, il compimento degli atti relativi in sostituzio-
ne delle predette amministrazioni regionali o pro-
vinciali;

v) prevedere l’adozione, da parte delle regio-
ni e delle province autonome, entro il 1º gennaio
1993, del sistema di lettura ottica delle prescrizioni
mediche, attivando, secondo le modalità previste
dall’articolo 4, comma 4, della legge 30 dicembre
1991, n. 412, le apposite commissioni professiona-
li di verifica. Qualora il termine per l’attivazione
del sistema non fosse rispettato, il Ministro della
sanità, sentito il parere della Conferenza perma-
nente per i rapporti fra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, attiva i
poteri sostitutivi consentiti dalla legge; ove tale
parere non sia espresso entro trenta giorni il Mini-
stro provvede direttamente;

z) restano salve le competenze e le attribu-
zioni delle regioni a statuto speciale e delle province
autonome di Trento e di Bolzano.

2. Sono prorogate fino al 31 dicembre 1993 le
norme dell’articolo 4, comma 4, della legge 30 di-
cembre 1991, n. 412, concernenti l’ammissione nel
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prontuario terapeutico nazionale di nuove speciali-
tà che rappresentino modifiche di confezione o di
composizione o di forma o di dosaggio di specialità
già presenti nel prontuario e che comportino un
aumento del costo del ciclo terapeutico.

3. Entro sessanta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente legge il Governo trasmette alla
Camera dei deputati e al Senato della Repubblica gli
schemi dei decreti legislativi di cui al comma 1 al fine
dell’espressione del parere da parte delle Commissio-

ni permanenti competenti per la materia di cui al
presente articolo. Le Commissioni si esprimono en-
tro quindici giorni dalla data di trasmissione.

4. Disposizioni correttive, nell’ambito dei de-
creti di cui al comma 1, nel rispetto dei princìpi e
criteri direttivi determinati dal medesimo comma 1
e previo parere delle Commissioni di cui al comma
3, potranno essere emanate, con uno o più decreti
legislativi, fino al 31 dicembre 1993.

1 Lettera così modificata dall’art. 8, L. 23 dicembre 1992, n. 498.

54 - D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 (suppl. ord. G.U. 30 dicembre 1992, n. 305). Riordino della
disciplina in materia sanitaria, a norma dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 4211.

1 Tutti i richiami al D.Lgs. 29/1993 e 387/1998 si intendono effettuati ai corrispondenti di cui al D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165.

TITOLO I
ORDINAMENTO

1. Tutela del diritto alla salute, programmazio-
ne sanitaria e definizione dei livelli essenziali e uni-
formi di assistenza. 1. La tutela della salute come
diritto fondamentale dell’individuo ed interesse del-
la collettività è garantita, nel rispetto della dignità e
della libertà della persona umana, attraverso il Ser-
vizio sanitario nazionale, quale complesso delle fun-
zioni e delle attività assistenziali dei Servizi sanitari
regionali e delle altre funzioni e attività svolte dagli
enti ed istituzioni di rilievo nazionale, nell’ambito
dei conferimenti previsti dal decreto legislativo 31
marzo 1998, n. 112, nonché delle funzioni conser-
vate allo Stato dal medesimo decreto.

2. Il Servizio sanitario nazionale assicura, attra-
verso le risorse finanziarie pubbliche individuate ai
sensi del comma 3 e in coerenza con i principi e gli
obiettivi indicati dagli articoli 1 e 2 della legge 23
dicembre 1978, n. 833, i livelli essenziali e uniformi
di assistenza definiti dal Piano sanitario nazionale nel
rispetto dei principi della dignità della persona uma-
na, del bisogno di salute, dell’equità nell’accesso al-
l’assistenza, della qualità delle cure e della loro appro-
priatezza riguardo alle specifiche esigenze, nonché
dell’economicità nell’impiego delle risorse1.

3. L’individuazione dei livelli essenziali e unifor-
mi di assistenza assicurati dal Servizio sanitario na-
zionale, per il periodo di validità del Piano sanitario
nazionale, è effettuata contestualmente all’indivi-
duazione delle risorse finanziarie destinate al Servizio
sanitario nazionale, nel rispetto delle compatibilità
finanziarie definite per l’intero sistema di finanza
pubblica nel Documento di programmazione econo-
mico-finanziaria. Le prestazioni sanitarie comprese
nei livelli essenziali di assistenza sono garantite dal
Servizio sanitario nazionale a titolo gratuito o con
partecipazione alla spesa, nelle forme e secondo le
modalità previste dalla legislazione vigente.

4. Le regioni, singolarmente o attraverso stru-
menti di autocoordinamento, elaborano proposte

per la predisposizione del Piano sanitario naziona-
le, con riferimento alle esigenze del livello territo-
riale considerato e alle funzioni interregionali da
assicurare prioritariamente, anche sulla base delle
indicazioni del Piano vigente e dei livelli essenziali
di assistenza individuati in esso o negli atti che ne
costituiscono attuazione. Le regioni trasmettono al
Ministro della sanità, entro il 31 marzo di ogni anno,
la relazione annuale sullo stato di attuazione del
piano sanitario regionale, sui risultati di gestione e
sulla spesa prevista per l’anno successivo.

5. Il Governo, su proposta del Ministro della
sanità, sentite le commissioni parlamentari compe-
tenti per la materia, le quali si esprimono entro
trenta giorni dalla data di trasmissione dell’atto,
nonché le confederazioni sindacali maggiormente
rappresentative, le quali rendono il parere entro
venti giorni, predispone il Piano sanitario naziona-
le, tenendo conto delle proposte trasmesse dalle re-
gioni entro il 31 luglio dell’ultimo anno di vigenza
del piano precedente, nel rispetto di quanto stabilito
dal comma 4. Il Governo, ove si discosti dal parere
delle commissioni parlamentari, è tenuto a motiva-
re. Il piano è adottato ai sensi dell’articolo 1 della
legge 12 gennaio 1991, n. 13, d’intesa con la Con-
ferenza unificata di cui all’articolo 8 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281.

6. I livelli essenziali di assistenza comprendono
le tipologie di assistenza, i servizi e le prestazioni
relativi alle aree di offerta individuate dal Piano
sanitario nazionale. Tali livelli comprendono, per il
1998-2000:

a) l’assistenza sanitaria collettiva in ambien-
te di vita e di lavoro;

b) l’assistenza distrettuale;
c) l’assistenza ospedaliera.

7. Sono posti a carico del Servizio sanitario le
tipologie di assistenza, i servizi e le prestazioni sani-
tarie che presentano, per specifiche condizioni cli-
niche o di rischio, evidenze scientifiche di un signi-
ficativo beneficio in termini di salute, a livello indi-
viduale o collettivo, a fronte delle risorse impiega-



365 SEZIONE UNICA - SPESA FARMACEUTICA § 54

te. Sono esclusi dai livelli di assistenza erogati a
carico del Servizio sanitario nazionale le tipologie
di assistenza, i servizi e le prestazioni sanitarie che:

a) non rispondono a necessità assistenziali
tutelate in base ai principi ispiratori del Servizio
sanitario nazionale di cui al comma 2;

b) non soddisfano il principio dell’efficacia e
dell’appropriatezza, ovvero la cui efficacia non è
dimostrabile in base alle evidenze scientifiche di-
sponibili o sono utilizzati per soggetti le cui condi-
zioni cliniche non corrispondono alle indicazioni
raccomandate;

c) in presenza di altre forme di assistenza
volte a soddisfare le medesime esigenze, non soddi-
sfano il principio dell’economicità nell’impiego delle
risorse, ovvero non garantiscono un uso efficiente
delle risorse quanto a modalità di organizzazione ed
erogazione dell’assistenza.

8. Le prestazioni innovative per le quali non
sono disponibili sufficienti e definitive evidenze scien-
tifiche di efficacia possono essere erogate in strut-
ture sanitarie accreditate dal Servizio sanitario na-
zionale esclusivamente nell’ambito di appositi pro-
grammi di sperimentazione autorizzati dal Ministe-
ro della Sanità.

9. Il Piano sanitario nazionale ha durata trien-
nale ed è adottato dal Governo entro il 30 novem-
bre dell’ultimo anno di vigenza del Piano preceden-
te. Il Piano sanitario nazionale può essere modifica-
to nel corso del triennio con la procedura di cui al
comma 5.

10. Il Piano sanitario nazionale indica:
a) le aree prioritarie di intervento, anche ai

fini di una progressiva riduzione delle diseguaglianze
sociali e territoriali nei confronti della salute;

b) i livelli essenziali di assistenza sanitaria da
assicurare per il triennio di validità del Piano;

c) la quota capitaria di finanziamento per cia-
scun anno di validità del Piano e la sua disaggrega-
zione per livelli di assistenza;

d) gli indirizzi finalizzati a orientare il Servi-
zio sanitario nazionale verso il miglioramento con-
tinuo della qualità dell’assistenza, anche attraverso
la realizzazione di progetti di interesse sovraregio-
nale;

e) i progetti-obiettivo, da realizzare anche
mediante l’integrazione funzionale e operativa dei
servizi sanitari e dei servizi socio-assistenziali degli
enti locali;

f) le finalità generali e i settori principali del-
la ricerca biomedica e sanitaria, prevedendo altresì
il relativo programma di ricerca;

g) le esigenze relative alla formazione di base
e gli indirizzi relativi alla formazione continua del
personale, nonché al fabbisogno e alla valorizzazio-
ne delle risorse umane;

h) le linee guida e i relativi percorsi diagnosti-
co-terapeutici allo scopo di favorire, all’interno di
ciascuna struttura sanitaria, lo sviluppo di modalità

sistematiche di revisione e valutazione della pratica
clinica e assistenziale e di assicurare l’applicazione
dei livelli essenziali di assistenza;

i) i criteri e gli indicatori per la verifica dei
livelli di assistenza assicurati in rapporto a quelli
previsti.

11. I progetti obiettivo previsti dal Piano sani-
tario nazionale sono adottati dal Ministro della sa-
nità con decreto di natura non regolamentare, di
concerto con il Ministro del tesoro, del bilancio e
della programmazione economica e con gli altri
Ministri competenti per materia, d’intesa con la
Conferenza unificata di cui all’articolo 8 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281.

12. La Relazione sullo stato sanitario del Paese,
predisposta annualmente dal Ministro della sanità:

a) illustra le condizioni di salute della popola-
zione presente sul territorio nazionale;

b) descrive le risorse impiegate e le attività
svolte dal Servizio sanitario nazionale;

c) espone i risultati conseguiti rispetto agli
obiettivi fissati dal Piano sanitario nazionale;

d) riferisce sui risultati conseguiti dalle regio-
ni in riferimento all’attuazione dei piani sanitari
regionali;

e) fornisce indicazioni per l’elaborazione delle
politiche sanitarie e la programmazione degli inter-
venti.

13. Il Piano sanitario regionale rappresenta il
piano strategico degli interventi per gli obiettivi di
salute e il funzionamento dei servizi per soddisfare
le esigenze specifiche della popolazione regionale
anche in riferimento agli obiettivi del Piano sanita-
rio nazionale. Le regioni, entro centocinquanta gior-
ni dalla data di entrata in vigore del Piano sanitario
nazionale, adottano o adeguano i Piani sanitari re-
gionali, prevedendo forme di partecipazione delle
autonomie locali, ai sensi dell’articolo 2, comma 2-
bis, nonché delle formazioni sociali private non
aventi scopo di lucro impegnate nel campo dell’as-
sistenza sociale e sanitaria, delle organizzazioni sin-
dacali degli operatori sanitari pubblici e privati e
delle strutture private accreditate dal Servizio sani-
tario nazionale.

14. Le regioni e le province autonome trasmet-
tono al Ministro della sanità i relativi schemi o pro-
getti di piani sanitari allo scopo di acquisire il parere
dello stesso per quanto attiene alla coerenza dei
medesimi con gli indirizzi del Piano sanitario nazio-
nale. Il Ministro della sanità esprime il parere entro
30 giorni dalla data di trasmissione dell’atto, sentita
l’Agenzia per i servizi sanitari regionali.

15. Il Ministro della sanità, avvalendosi del-
l’Agenzia per i servizi sanitari regionali, promuove
forme di collaborazione e linee guida comuni in fun-
zione dell’applicazione coordinata del Piano sani-
tario nazionale e della normativa di settore, salva
l’autonoma determinazione regionale in ordine al
loro recepimento.
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16. La mancanza del Piano sanitario regionale
non comporta l’inapplicabilità delle disposizioni del
Piano sanitario nazionale.

17. Trascorso un anno dall’entrata in vigore del
Piano sanitario nazionale senza che la regione abbia
adottato il Piano sanitario regionale, alla regione
non è consentito l’accreditamento di nuove struttu-
re. Il Ministro della sanità, sentita la regione inte-
ressata, fissa un termine non inferiore a tre mesi per
provvedervi. Decorso inutilmente tale termine, il
Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro del-
la sanità, sentita l’Agenzia per i servizi sanitari re-
gionali, d’intesa con la Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome, adotta gli atti necessari per dare attuazione
nella regione al Piano sanitario nazionale, anche
mediante la nomina di commissari ad acta.

18. Le istituzioni e gli organismi a scopo non
lucrativo concorrono, con le istituzioni pubbliche e
quelle equiparate di cui all’articolo 4, comma 12, alla
realizzazione dei doveri costituzionali di solidarietà,
dando attuazione al pluralismo etico-culturale dei ser-
vizi alla persona. Esclusivamente ai fini del presente
decreto sono da considerarsi a scopo non lucrativo le
istituzioni che svolgono attività nel settore dell’assi-
stenza sanitaria e socio-sanitaria, qualora ottemperi-
no a quanto previsto dalle disposizioni di cui all’arti-
colo 10, comma 1, lettere d), e), f), g), e h), e comma
6 del decreto legislativo 4 dicembre 1997, n. 460;
resta fermo quanto disposto dall’articolo 10, comma
7, del medesimo decreto. L’attribuzione della predet-
ta qualifica non comporta il godimento dei benefici
fiscali previsti in favore delle organizzazioni non lu-
crative di utilità sociale dal decreto legislativo 4 di-
cembre 1997, n. 460. Le attività e le funzioni assi-
stenziali delle strutture equiparate di cui al citato arti-
colo 4, comma 12, con oneri a carico del Servizio
sanitario nazionale, sono esercitate esclusivamente
nei limiti di quanto stabilito negli specifici accordi di
cui all’articolo 8-quinquies2 3.

1 Comma così modificato dall’art. 1, D.L. 18 settembre 2001, n.
347, convertito in L. 16 novembre 2001, n. 405.

2 Comma così modificato dall’art. 79, D.L. 25 giugno 2008, n. 112,
convertito in L. 6 agosto 2008, n. 133.

3 Articolo così sostituito dall’art. 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

2. Competenze regionali. 1. Spettano alle re-
gioni e alle province autonome, nel rispetto dei prin-
cipi stabiliti dalle leggi nazionali, le funzioni legisla-
tive ed amministrative in materia di assistenza sani-
taria ed ospedaliera.

2. Spettano in particolare alle regioni la deter-
minazione dei principi sull’organizzazione dei ser-
vizi e sull’attività destinata alla tutela della salute e
dei criteri di finanziamento delle unità sanitarie lo-
cali e delle aziende ospedaliere, le attività di indiriz-
zo tecnico, promozione e supporto nei confronti
delle predette unità sanitarie locali ed aziende, an-
che in relazione al controllo di gestione e alla valu-
tazione della qualità delle prestazioni sanitarie.

2-bis. La legge regionale istituisce e disciplina la
Conferenza permanente per la programmazione
sanitaria e socio-sanitaria regionale, assicurandone
il raccordo o l’inserimento nell’organismo rappre-
sentativo delle autonomie locali, ove istituito. Fan-
no, comunque, parte della Conferenza: il sindaco del
comune nel caso in cui l’ambito territoriale del-
l’Azienda unità sanitaria locale coincida con quella
del comune; il presidente della Conferenza dei sin-
daci, ovvero il sindaco o i presidenti di circoscrizio-
ne nei casi in cui l’ambito territoriale dell’unità sa-
nitaria locale sia rispettivamente superiore o infe-
riore al territorio del Comune; rappresentanti delle
associazioni regionali delle autonomie locali1.

2-ter. Il progetto del Piano sanitario regionale è
sottoposto alla Conferenza di cui al comma 2-bis,
ed è approvato previo esame delle osservazioni even-
tualmente formulate dalla Conferenza. La Confe-
renza partecipa, altresì, nelle forme e con le moda-
lità stabilite dalla legge regionale, alla verifica della
realizzazione del Piano attuativo locale, da parte
delle aziende ospedaliere di cui all’articolo 4, e dei
piani attuativi metropolitani1.

2-quater. Le regioni, nell’ambito della loro au-
tonomia, definiscono i criteri e le modalità anche
operative per il coordinamento delle strutture sani-
tarie operanti nelle aree metropolitane di cui all’ar-
ticolo 17, comma 1, della legge 8 giugno 1990, n.
142, nonché l’eventuale costituzione di appositi
organismi1.

2-quinquies. La legge regionale disciplina il rap-
porto tra programmazione regionale e programma-
zione attuativa locale, definendo in particolare le
procedure di proposta, adozione e approvazione del
Piano attuativo locale e le modalità della partecipa-
zione ad esse degli enti locali interessati. Nelle aree
metropolitane il piano attuativo metropolitano è
elaborato dall’organismo di cui al comma 2-quater,
ove costituito.

2-sexies. La regione disciplina altresì:
a) l’articolazione del territorio regionale in

unità sanitarie locali, le quali assicurano attraverso
servizi direttamente gestiti l’assistenza sanitaria
collettiva in ambiente di vita e di lavoro, l’assisten-
za distrettuale e l’assistenza ospedaliera, salvo quanto
previsto dal presente decreto per quanto attiene alle
aziende ospedaliere di rilievo nazionale e interre-
gionale e alle altre strutture pubbliche e private ac-
creditate;

b) i princìpi e criteri per l’adozione dell’atto
aziendale di cui all’articolo 3, comma 1-bis;

c) la definizione dei criteri per l’articolazio-
ne delle unità sanitarie locali in distretti, da parte
dell’atto di cui all’articolo 3, comma 1-bis, tenendo
conto delle peculiarità delle zone montane e a bassa
densità di popolazione;

d) il finanziamento delle unità sanitarie loca-
li, sulla base di una quota capitaria corretta in rela-
zione alle caratteristiche della popolazione residen-
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te con criteri coerenti con quelli indicati all’articolo
1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

e) le modalità di vigilanza e di controllo, da
parte della regione medesima, sulle unità sanitarie
locali, nonché di valutazione dei risultati delle stes-
se, prevedendo in quest’ultimo caso forme e moda-
lità di partecipazione della Conferenza dei sindaci;

f) l’organizzazione e il funzionamento delle
attività di cui all’articolo 19-bis, comma 3, in rac-
cordo e cooperazione con la Commissione naziona-
le di cui al medesimo articolo;

g) fermo restando il generale divieto di indebi-
tamento, la possibilità per le unità sanitarie locali di:

1) anticipazione, da parte del tesoriere,
nella misura massima di un dodicesimo dell’ammon-
tare annuo del valore dei ricavi, inclusi i trasferi-
menti, iscritti nel bilancio preventivo annuale;

2) contrazione di mutui e accensione di
altre forme di credito, di durata non superiore a dieci
anni, per il finanziamento di spese di investimento
e previa autorizzazione regionale, fino a un am-
montare complessivo delle relative rate, per capita-
le e interessi, non superiore al quindici per cento
delle entrate proprie correnti, ad esclusione della
quota di fondo sanitario nazionale di parte corrente
attribuita alla regione;

h) le modalità con cui le unità sanitarie locali e
le aziende ospedaliere assicurano le prestazioni e i
servizi contemplati dai livelli aggiuntivi di assistenza
finanziati dai comuni ai sensi dell’articolo 2 comma
1, lettera l), della legge 30 novembre 1998, n. 4191.

2-septies. Entro sessanta giorni dall’entrata in
vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n.
229, le regioni istituiscono l’elenco delle istituzioni
e degli organismi a scopo non lucrativo di cui all’ar-
ticolo 1, comma 181 2.

2-octies. Salvo quanto diversamente disposto,
quando la regione non adotta i provvedimenti pre-
visti dai commi 2-bis e 2-quinquies , il Ministro
della sanità, sentite la regione interessata e l’Agen-
zia per i servizi sanitari regionali, fissa un congruo
termine per provvedere; decorso tale termine, il
Ministro della sanità, sentito il parere della medesi-
ma Agenzia e previa consultazione della Conferen-
za permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano,
propone al Consiglio dei Ministri l’intervento so-
stitutivo, anche sotto forma di nomina di un com-
missario ad acta. L’intervento adottato dal Gover-
no non preclude l’esercizio delle funzioni regionali
per le quali si è provveduto in via sostitutiva ed è
efficace sino a quando i competenti organi regionali
abbiano provveduto1 3.

1 Comma aggiunto dall’art. 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
2 Comma così modificato dall’art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
3 Articolo così sostituito dall’art. 3, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

3. Organizzazione delle unità sanitarie locali.
1. Le regioni, attraverso le unità sanitarie locali,

assicurano i livelli essenziali di assistenza di cui al-
l’articolo 1, avvalendosi anche delle aziende di cui
all’articolo 41.

1-bis. In funzione del perseguimento dei loro
fini istituzionali, le unità sanitarie locali si costitui-
scono in aziende con personalità giuridica pubblica e
autonomia imprenditoriale; la loro organizzazione
ed il funzionamento sono disciplinati con atto azien-
dale di diritto privato, nel rispetto dei principi e
criteri previsti da disposizioni regionali. L’atto azien-
dale individua le strutture operative dotate di auto-
nomia gestionale o tecnico-professionale, soggette
a rendicontazione analitica1 2.

1- ter […] 1 3.
1-quater. Sono organi dell’azienda il direttore

generale, il collegio di direzione e il collegio sinda-
cale. Il direttore generale adotta l’atto aziendale di
cui al comma 1-bis; è responsabile della gestione
complessiva e nomina i responsabili delle strutture
operative dell’azienda. Il direttore generale è coa-
diuvato, nell’esercizio delle proprie funzioni, dal
direttore amministrativo e dal direttore sanitario.
Le regioni disciplinano forme e modalità per la dire-
zione e il coordinamento delle attività socio-sanita-
rie a elevata integrazione sanitaria. Il direttore ge-
nerale si avvale del Collegio di direzione di cui al-
l’articolo 17 per le attività ivi indicate1 4.

1-quinquies. Il direttore amministrativo e il di-
rettore sanitario sono nominati dal direttore gene-
rale. Essi partecipano, unitamente al direttore ge-
nerale, che ne ha la responsabilità, alla direzione
dell’azienda, assumono diretta responsabilità delle
funzioni attribuite alla loro competenza e concor-
rono, con la formulazione di proposte e di pareri,
alla formazione delle decisioni della direzione gene-
rale1.

2. […]5.
3. L’unità sanitaria locale può assumere la gestio-

ne di attività o servizi socio-assistenziali su delega dei
singoli enti locali con oneri a totale carico degli stes-
si, ivi compresi quelli relativi al personale, e con spe-
cifica contabilizzazione. L’unità sanitaria locale pro-
cede alle erogazioni solo dopo l’effettiva acquisizio-
ne delle necessarie disponibilità finanziarie6.

4. […]5.
5. Le regioni disciplinano, entro il 31 marzo

1994, nell’ambito della propria competenza le mo-
dalità organizzative e di funzionamento delle unità
sanitarie locali prevedendo tra l’altro:

a) […]7;
b) […]7;
c) […]7;
d) […]7;
e) […]7;
f) […]7.
g) i criteri per la definizione delle dotazioni

organiche e degli uffici dirigenziali delle unità sani-
tarie locali e delle aziende ospedaliere nonché i cri-
teri per l’attuazione della mobilità del personale ri-
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sultato in esubero, ai sensi delle disposizioni di cui al
decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e succes-
sive modificazioni ed integrazioni6.

6. Tutti i poteri di gestione, nonché la rappre-
sentanza dell’unità sanitaria locale, sono riservati al
direttore generale. Al direttore generale compete in
particolare, anche attraverso l’istituzione dell’ap-
posito servizio di controllo interno di cui all’art.
20, decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e
successive modificazioni ed integrazioni, verificare,
mediante valutazioni comparative dei costi, dei ren-
dimenti e dei risultati, la corretta ed economica ge-
stione delle risorse attribuite ed introitate nonché
l’imparzialità ed il buon andamento dell’azione
amministrativa. I provvedimenti di nomina dei di-
rettori generali delle aziende unità sanitarie locali e
delle aziende ospedaliere sono adottati esclusiva-
mente con riferimento ai requisiti di cui all’articolo
1 del decreto-legge 27 agosto 1994, n. 512, conver-
tito dalla legge 17 ottobre 1994, n. 590, senza ne-
cessità di valutazioni comparative. L’autonomia di
cui al comma 1 diviene effettiva con la prima im-
missione nelle funzioni del direttore generale. I con-
tenuti di tale contratto, ivi compresi i criteri per la
determinazione degli emolumenti, sono fissati en-
tro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore
del presente decreto, con decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri, su proposta dei Ministri della
sanità, del tesoro, del lavoro e della previdenza so-
ciale e per gli affari regionali sentita la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e
le province autonome. Il direttore generale è tenuto
a motivare i provvedimenti assunti in difformità dal
parere reso dal direttore sanitario, dal direttore am-
ministrativo e dal consiglio dei sanitari. In caso di
vacanza dell’ufficio o nei casi di assenza o di impe-
dimento del direttore generale, le relative funzioni
sono svolte dal direttore amministrativo o dal diret-
tore sanitario su delega del direttore generale o, in
mancanza di delega, dal direttore più anziano per
età. Ove l’assenza o l’impedimento si protragga ol-
tre sei mesi si procede alla sostituzione8.

7. Il direttore sanitario è un medico che non
abbia compiuto il sessantacinquesimo anno di età e
che abbia svolto per almeno cinque anni qualificata
attività di direzione tecnico-sanitaria in enti o strut-
ture sanitarie, pubbliche o private, di media o grande
dimensione. Il direttore sanitario dirige i servizi sa-
nitari ai fini organizzativi ed igienico-sanitari e for-
nisce parere obbligatorio al direttore generale sugli
atti relativi alle materie di competenza. Il direttore
amministrativo è un laureato in discipline giuridiche
o economiche che non abbia compiuto il sessanta-
cinquesimo anno di età e che abbia svolto per alme-
no cinque anni una qualificata attività di direzione
tecnica o amministrativa in enti o strutture sanita-
rie pubbliche o private di media o grande dimensio-
ne. Il direttore amministrativo dirige i servizi am-
ministrativi dell’unità sanitaria locale. Nelle azien-

de ospedaliere, nelle aziende ospedaliero-universi-
tarie di cui all’articolo 2 del decreto legislativo 21
dicembre 1999, n. 517, e negli istituti di ricovero e
cura a carattere scientifico pubblici, costituiti da un
unico presidio, le funzioni e i compiti del direttore
sanitario di cui al presente articolo e del dirigente
medico di cui all’articolo 4, comma 9, del presidio
ospedaliero sono svolti da un unico soggetto avente
i requisiti di legge. Sono soppresse le figure del coor-
dinatore amministrativo, del coordinatore sanitario
e del sovrintendente sanitario, nonché l’ufficio di
direzione9.

8. […]5.
9. [Il direttore generale non è eleggibile a mem-

bro dei consigli comunali, dei consigli provinciali,
dei consigli e assemblee delle regioni e del Parla-
mento, salvo che le funzioni esercitate non siano
cessate almeno centottanta giorni prima della data
di scadenza dei periodi di durata dei predetti organi.
In caso di scioglimento anticipato dei medesimi, le
cause di ineleggibilità non hanno effetto se le fun-
zioni esercitate siano cessate entro i sette giorni
successivi alla data del provvedimento di sciogli-
mento. In ogni caso il direttore generale non è eleg-
gibile nei collegi elettorali nei quali sia ricompreso,
in tutto o in parte, il territorio dell’unità sanitaria
locale presso la quale abbia esercitato le sue funzioni
in un periodo compreso nei sei mesi antecedenti la
data di accettazione della candidatura. Il direttore
generale che sia stato candidato e non sia stato elet-
to non può esercitare per un periodo di cinque anni
le sue funzioni in unità sanitarie locali comprese, in
tutto o in parte, nel collegio elettorale nel cui ambi-
to si sono svolte le elezioni. La carica di direttore
generale è incompatibile con quella di membro del
consiglio e delle assemblee delle regioni e delle pro-
vince autonome, di consigliere provinciale, di sin-
daco, di assessore comunale, di presidente o di asses-
sore di comunità montana, di membro del Parla-
mento, nonché con l’esistenza di rapporti anche in
regime convenzionale con la unità sanitaria locale
presso cui sono esercitate le funzioni o di rapporti
economici o di consulenza con strutture che svolgo-
no attività concorrenziali con la stessa. La predetta
normativa si applica anche ai direttori amministra-
tivi ed ai direttori sanitari. La carica di direttore
generale è altresì incompatibile con la sussistenza di
un rapporto di lavoro dipendente, ancorché in regi-
me di aspettativa senza assegni, con l’unità sanita-
ria locale presso cui sono esercitate le funzioni]6 10.

10. […]11.
11. Non possono essere nominati direttori ge-

nerali, direttori amministrativi o direttori sanitari
delle unità sanitarie locali:

a) coloro che hanno riportato condanna,
anche non definitiva, a pena detentiva non inferio-
re ad un anno per delitto non colposo ovvero a pena
detentiva non inferiore a sei mesi per delitto non
colposo commesso nella qualità di pubblico ufficiale
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o con abuso dei poteri o violazione dei doveri ine-
renti ad una pubblica funzione, salvo quanto dispo-
sto dal secondo comma dell’articolo 166 del codice
penale;

b) coloro che sono sottoposti a procedimen-
to penale per delitto per il quale è previsto l’arresto
obbligatorio in flagranza;

c) coloro che sono stati sottoposti, anche
con provvedimento non definitivo ad una misura di
prevenzione, salvi gli effetti della riabilitazione pre-
vista dall’articolo 15 della legge 3 agosto 1988, n.
327, e dall’articolo 14 della legge 19 marzo 1990,
n. 55;

d) coloro che sono sottoposti a misura di
sicurezza detentiva o a libertà vigilata.

12. Il consiglio dei sanitari è organismo elettivo
dell’unità sanitaria locale con funzioni di consulen-
za tecnico-sanitaria ed è presieduto dal direttore sa-
nitario. Fanno parte del consiglio medici in maggio-
ranza ed altri operatori sanitari laureati - con pre-
senza maggioritaria della componente ospedaliera
medica se nell’unità sanitaria locale è presente un
presidio ospedaliero nonché una rappresentanza del
personale infermieristico e del personale tecnico
sanitario. Nella componente medica è assicurata la
presenza del medico veterinario. Il consiglio dei sa-
nitari fornisce parere obbligatorio al direttore gene-
rale per le attività tecnico-sanitarie, anche sotto il
profilo organizzativo, e per gli investimenti ad esse
attinenti. Il consiglio dei sanitari si esprime altresì
sulle attività di assistenza sanitaria. Tale parere è da
intendersi favorevole ove non formulato entro il
termine fissato dalla legge regionale. La regione prov-
vede a definire il numero dei componenti nonché a
disciplinare le modalità di elezione e la composizio-
ne ed il funzionamento del consiglio6.

13. Il direttore generale dell’unità sanitaria lo-
cale nomina i revisori con specifico provvedimento
e li convoca per la prima seduta. Il presidente del
collegio viene eletto dai revisori all’atto della prima
seduta. Ove a seguito di decadenza, dimissioni o de-
cessi il collegio risultasse mancante di uno o più
componenti, il direttore generale provvede ad ac-
quisire le nuove designazioni dalle amministrazioni
competenti. In caso di mancanza di più di due com-
ponenti dovrà procedersi alla ricostituzione dell’in-
tero collegio. Qualora il direttore generale non pro-
ceda alla ricostituzione del collegio entro trenta gior-
ni, la regione provvede a costituirlo in via straordi-
naria con un funzionario della regione e due designa-
ti dal Ministro del tesoro. Il collegio straordinario
cessa le proprie funzioni all’atto dell’insediamento
del collegio ordinario. L’indennità annua lorda spet-
tante ai componenti del collegio dei revisori è fissa-
ta in misura pari al 10 per cento degli emolumenti
del direttore generale dell’unità sanitaria locale. Al
presidente del collegio compete una maggiorazione
pari al 20 per cento dell’indennità fissata per gli
altri componenti8.

14. Nelle unità sanitarie locali il cui ambito ter-
ritoriale coincide con quello del comune, il sindaco,
al fine di corrispondere alle esigenze sanitarie della
popolazione, provvede alla definizione, nell’ambi-
to della programmazione regionale, delle linee di
indirizzo per l’impostazione programmatica dell’at-
tività, esamina il bilancio pluriennale di previsione
ed il bilancio di esercizio e rimette alla regione le
relative osservazioni, verifica l’andamento genera-
le dell’attività e contribuisce alla definizione dei piani
programmatici trasmettendo le proprie valutazioni
e proposte al direttore generale ed alla regione. Nel-
le unità sanitarie locali il cui ambito territoriale non
coincide con il territorio del comune, le funzioni del
sindaco sono svolte dalla conferenza dei sindaci o
dei presidenti delle circoscrizioni di riferimento ter-
ritoriale tramite una rappresentanza costituita nel
suo seno da non più di cinque componenti nominati
dalla stessa conferenza con modalità di esercizio
delle funzioni dettate con normativa regionale6 12.

1 I commi da 1 a 1-quinquies così sostituiscono l’originario com-
ma 1 per effetto dell’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

2 Comma così modificato dall’art. 1, D.Lgs. 7 giugno 2000, n. 168.
3 Comma abrogato dall’art. 256, D.Lgs. 12 aprile 2006, n. 163, a

decorrere dal 1º luglio 2006.
4 Comma così modificato dall’art. 4, D.L. 13 settembre 2012, n.

158, convertito in L. 8 novembre 2012, n. 189.
5 Comma abrogato dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
6 Comma così sostituito dall’art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
7 Lettera abrogata dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
8 Comma così sostituito dall’art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n.

517 e poi così modificato, da ultimo, dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999,
n. 229.

9 Comma così sostituito dall’art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n.
517 e, da ultimo, così modificato dall’art. 15, D.L. 6 luglio 2012, n. 95,
convertito in L. 7 agosto 2012, n. 135.

10 Comma prima abrogato dall’art. 274, D.Lgs. 18 agosto 2000,
n. 267, limitatamente a quanto riguardava le cariche di consigliere
comunale, provinciale, sindaco, assessore comunale, presidente e
assessore di comunità montane, poi definitivamente abrogato dall’art.
23, D.Lgs. 8 aprile 2013, n. 39.

11 Comma abrogato dall’art. 1, D.L. 27 agosto 1994, n. 512, con-
vertito in L. 17 ottobre 1994, n. 590.

12 Tutti i riferimenti al D.Lgs. 29/1993, si intendono effettuati alle
corrispondenti disposizioni di cui al D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 di
abrogazione.

3-bis. Direttore generale, direttore amministra-
tivo e direttore sanitario. 1. [I provvedimenti di
nomina dei direttori generali delle unità sanitarie
locali e delle aziende ospedaliere sono adottati esclu-
sivamente con riferimento ai requisiti di cui al com-
ma 3]1.

2. La nomina del direttore generale deve essere
effettuata nel termine perentorio di sessanta giorni
dalla data di vacanza dell’ufficio. Scaduto tale ter-
mine, si applica l’articolo 2, comma 2-octies.

3. [La regione provvede alla nomina dei diret-
tori generali delle aziende e degli enti del Servizio
sanitario regionale, attingendo obbligatoriamente
all’elenco regionale di idonei, ovvero agli analoghi
elenchi delle altre regioni, costituiti previo avviso
pubblico e selezione effettuata, secondo modalità e
criteri individuati dalla regione, da parte di una
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commissione costituita dalla regione medesima in pre-
valenza tra esperti indicati da qualificate istituzioni
scientifiche indipendenti, di cui uno designato dal-
l’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali,
senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica. Gli elenchi sono aggiornati almeno ogni due
anni. Alla selezione si accede con il possesso di laurea
magistrale e di adeguata esperienza dirigenziale, al-
meno quinquennale, nel campo delle strutture sanita-
rie o settennale negli altri settori, con autonomia
gestionale e con diretta responsabilità delle risorse
umane, tecniche o finanziarie, nonchè di eventuali
ulteriori requisiti stabiliti dalla regione. La regione
assicura, anche mediante il proprio sito Internet, ade-
guata pubblicità e trasparenza ai bandi, alla procedura
di selezione, alle nomine e ai curricula. Resta ferma
l’intesa con il rettore per la nomina del direttore
generale di aziende ospedaliero-universitarie]1 2.

4. [I direttori generali nominati devono produr-
re, entro diciotto mesi dalla nomina, il certificato di
frequenza del corso di formazione in materia di sa-
nità pubblica e di organizzazione e gestione sanita-
ria. I predetti corsi sono organizzati ed attivati dalle
regioni, anche in ambito interregionale ed in colla-
borazione con le università o altri soggetti pubblici
o privati accreditati ai sensi dell’articolo 16-ter,
operanti nel campo della formazione manageriale,
con periodicità almeno biennale. I contenuti, la
metodologia delle attività didattiche, la durata dei
corsi, non inferiore a centoventi ore programmate
in un periodo non superiore a sei mesi, nonché le
modalità di conseguimento della certificazione, sono
stabiliti, entro centoventi giorni dall’entrata in vi-
gore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229,
con decreto del Ministro della sanità, previa intesa
in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Tren-
to e di Bolzano. I direttori generali in carica alla
data di entrata in vigore del decreto legislativo 19
giugno 1999, n. 229, producono il certificato di cui
al presente comma entro diciotto mesi da tale data]1 3.

5. [Al fine di assicurare una omogeneità nella
valutazione dell’attività dei direttori generali, le re-
gioni concordano, in sede di Conferenza delle regio-
ni e delle province autonome, criteri e sistemi per
valutare e verificare tale attività, sulla base di obiet-
tivi di salute e di funzionamento dei servizi definiti
nel quadro della programmazione regionale, con
particolare riferimento all’efficienza, all’efficacia,
alla sicurezza, all’ottimizzazione dei servizi sanitari
e al rispetto degli equilibri economico-finanziari di
bilancio concordati, avvalendosi dei dati e degli ele-
menti forniti anche dall’Agenzia nazionale per i
servizi sanitari regionali. All’atto della nomina di
ciascun direttore generale, esse definiscono ed asse-
gnano, aggiornandoli periodicamente, gli obiettivi
di salute e di funzionamento dei servizi, con riferi-
mento alle relative risorse, ferma restando la piena
autonomia gestionale dei direttori stessi]1 4.

6. [Trascorsi diciotto mesi dalla nomina di cia-
scun direttore generale, la regione verifica i risultati
aziendali conseguiti e il raggiungimento degli obiet-
tivi di cui al comma 5 e, sentito il parere del sindaco
o della conferenza dei sindaci di cui all’articolo 3,
comma 14, ovvero, per le aziende ospedaliere, della
Conferenza di cui all’articolo 2, comma 2-bis, pro-
cede o meno alla conferma entro i tre mesi succes-
sivi alla scadenza del termine. La disposizione si
applica in ogni altro procedimento di valutazione
dell’operato del direttore generale, salvo quanto di-
sposto dal comma 7]1.

7. [Quando ricorrano gravi motivi o la gestio-
ne presenti una situazione di grave disavanzo o in
caso di violazione di leggi o del principio di buon
andamento e di imparzialità della amministrazio-
ne, la regione risolve il contratto dichiarando la
decadenza del direttore generale e provvede alla
sua sostituzione; in tali casi la regione provvede
previo parere della Conferenza di cui all’articolo
2, comma 2-bis, che si esprime nel termine di dieci
giorni dalla richiesta, decorsi inutilmente i quali la
risoluzione del contratto può avere comunque cor-
so. Si prescinde dal parere nei casi di particolare
gravità e urgenza. Il sindaco o la Conferenza dei
sindaci di cui all’articolo 3, comma 14, ovvero,
per le aziende ospedaliere, la Conferenza di cui
all’articolo 2, comma 2-bis, nel caso di manifesta
inattuazione nella realizzazione del Piano attuati-
vo locale, possono chiedere alla regione di revoca-
re il direttore generale, o di non disporne la con-
ferma, ove il contratto sia già scaduto. Quando i
procedimenti di valutazione e di revoca di cui al
comma 6 e al presente comma riguardano i diret-
tori generali delle aziende ospedaliere, la Confe-
renza di cui all’articolo 2, comma 2-bis è integrata
con il sindaco del comune capoluogo della provin-
cia in cui è situata l’azienda]1.

7-bis. L’accertamento da parte della regione del
mancato conseguimento degli obiettivi di salute e
assistenziali costituisce per il direttore generale gra-
ve inadempimento contrattuale e comporta la de-
cadenza automatica dello stesso5.

8. Il rapporto di lavoro del direttore generale,
del direttore amministrativo e del direttore sanita-
rio è esclusivo ed è regolato da contratto di diritto
privato, di durata non inferiore a tre e non superiore
a cinque anni, rinnovabile, stipulato in osservanza
delle norme del titolo terzo del libro quinto del codi-
ce civile. La regione disciplina le cause di risoluzio-
ne del rapporto con il direttore amministrativo e il
direttore sanitario. Il trattamento economico del
direttore generale, del direttore sanitario e del diret-
tore amministrativo è definito, in sede di revisione
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
19 luglio 1995, n. 502, anche con riferimento ai
trattamenti previsti dalla contrattazione collettiva
nazionale per le posizioni apicali della dirigenza
medica e amministrativa.
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9. La regione può stabilire che il conferimento
dell’incarico di direttore amministrativo sia subor-
dinato, in analogia a quanto previsto per il direttore
sanitario dall’articolo 1 del decreto del Presidente
della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 484, alla fre-
quenza del corso di formazione programmato per il
conferimento dell’incarico di direttore generale o
del corso di formazione manageriale di cui all’arti-
colo 7 del decreto del Presidente della Repubblica 10
dicembre 1997, n. 484 o di altro corso di formazio-
ne manageriale appositamente programmato.

10. La carica di direttore generale è incompati-
bile con la sussistenza di altro rapporto di lavoro,
dipendente o autonomo.

11. La nomina a direttore generale, ammini-
strativo e sanitario determina per i lavoratori di-
pendenti il collocamento in aspettativa senza asse-
gni e il diritto al mantenimento del posto. L’aspet-
tativa è concessa entro sessanta giorni dalla richie-
sta. Il periodo di aspettativa è utile ai fini del tratta-
mento di quiescenza e di previdenza. Le ammini-
strazioni di appartenenza provvedono ad effettuare
il versamento dei contributi previdenziali ed assi-
stenziali comprensivi delle quote a carico del dipen-
dente, calcolati sul trattamento economico corri-
sposto per l’incarico conferito nei limiti dei massi-
mali di cui all’articolo 3, comma 7, del decreto legi-
slativo 24 aprile 1997, n. 181, e a richiedere il rim-
borso di tutto l’onere da esse complessivamente
sostenuto all’unità sanitaria locale o all’azienda ospe-
daliera interessata, la quale procede al recupero della
quota a carico dell’interessato.

12. Per i direttori generali e per coloro che,
fuori dei casi di cui al comma 11, siano iscritti all’as-
sicurazione generale obbligatoria ed alle forme so-
stitutive ed esclusive della medesima, la contribu-
zione dovuta sul trattamento economico corrispo-
sto nei limiti dei massimali previsti dall’articolo 3,
comma 7, del decreto legislativo 24 aprile 1997, n.
181, è versata dall’unità sanitaria locale o dall’azienda
ospedaliera di appartenenza, con recupero della quota
a carico dell’interessato.

13. [In sede di revisione del decreto del Presi-
dente del Consiglio dei ministri 19 luglio 1995, n.
502 si applica il comma 5 del presente articolo]1.

14. [Il rapporto di lavoro del personale del Ser-
vizio sanitario nazionale è regolato dal decreto legi-
slativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive modifi-
cazioni. Per la programmazione delle assunzioni si
applica l’articolo 39 della legge 27 dicembre 1997,
n. 449, e successive modificazioni]1.

15. [In sede di prima applicazione, le regioni
possono disporre la proroga dei contratti con i di-
rettori generali in carica all’atto dell’entrata in vi-
gore del presente decreto per un periodo massimo di
dodici mesi]1 6 7.

1 Comma abrogato dall’art. 9, D.Lgs. 4 agosto 2016, n. 171, a
decorrere dalla data di istituzione dell’elenco nazionale di cui all’arti-
colo 1 del citato D.Lgs. 171/2016.

2 Comma così sostituito dall’art. 4, D.L. 13 settembre 2012, n. 158,
convertito in L. 8 novembre 2012, n. 189.

3 Comma così modificato dall’art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
4 Comma così modificato dall’art. 4, D.L. 13 settembre 2012, n.

158, convertito in L. 8 novembre 2012, n. 189.
5 Comma aggiunto dall’art. 1, L. 23 dicembre 2014, n. 190.
6 Articolo aggiunto dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
7 Tutti i riferimenti al D.Lgs. 29/1993, si intendono effettuati alle

corrispondenti disposizioni di cui al D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 di
abrogazione.

3-ter. Collegio sindacale. 1. Il collegio sindacale:
a) verifica l’amministrazione dell’azienda

sotto il profilo economico;
b) vigila sull’osservanza della legge;
c) accerta la regolare tenuta della contabilità

e la conformità del bilancio alle risultanze dei libri e
delle scritture contabili, ed effettua periodicamente
verifiche di cassa;

d) riferisce almeno trimestralmente alla re-
gione, anche su richiesta di quest’ultima, sui risultati
del riscontro eseguito, denunciando immediatamen-
te i fatti se vi è fondato sospetto di gravi irregolari-
tà; trasmette periodicamente, e comunque con ca-
denza almeno semestrale, una propria relazione sul-
l’andamento dell’attività dell’unità sanitaria locale
o dell’azienda ospedaliera rispettivamente alla Con-
ferenza dei sindaci o al sindaco del comune capoluo-
go della provincia dove è situata l’azienda stessa.

2. I componenti del collegio sindacale possono
procedere ad atti di ispezione e controllo, anche
individualmente.

3. Il collegio sindacale dura in carica tre anni ed
è composto da tre membri, di cui uno designato dal
presidente della giunta regionale, uno dal Ministro
dell’economia e delle finanze e uno dal Ministro
della salute. I componenti del collegio sindacale sono
scelti tra gli iscritti nel registro dei revisori contabili
istituito presso il Ministero della giustizia, ovvero
tra i funzionari del Ministero del tesoro, del bilancio
e della programmazione economica che abbiano eser-
citato per almeno tre anni le funzioni di revisori dei
conti o di componenti dei collegi sindacali1.

4. I riferimenti contenuti nella normativa vi-
gente al collegio dei revisori delle aziende unità sa-
nitarie locali e delle aziende ospedaliere si intendo-
no applicabili al collegio sindacale di cui al presente
articolo2.

1 Comma così modificato dall’art. 1, L. 23 dicembre 2014, n. 190.
2 Articolo aggiunto dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3-quater. Distretto. 1. La legge regionale disci-
plina l’articolazione in distretti dell’unità sanitaria
locale. Il distretto è individuato, sulla base dei criteri
di cui all’articolo 2, comma 2-sexies, lettera c), dal-
l’atto aziendale di cui all’articolo 3, comma 1-bis,
garantendo una popolazione minima di almeno ses-
santamila abitanti, salvo che la regione, in conside-
razione delle caratteristiche geomorfologiche del
territorio o della bassa densità della popolazione
residente, disponga diversamente.
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2. Il distretto assicura i servizi di assistenza pri-
maria relativi alle attività sanitarie e socio-sanitarie
di cui al successivo articolo 3-quinquies, nonché il
coordinamento delle proprie attività con quella dei
dipartimenti e dei servizi aziendali, inclusi i presidi
ospedalieri, inserendole organicamente nel Program-
ma delle attività territoriali. Al distretto sono attri-
buite risorse definite in rapporto agli obiettivi di
salute della popolazione di riferimento. Nell’ambi-
to delle risorse assegnate, il distretto è dotato di
autonomia tecnico-gestionale ed economico-finan-
ziaria, con contabilità separata all’interno del bilan-
cio della unità sanitaria locale.

3. Il Programma delle attività territoriali, basa-
to sul principio della intersettorialità degli inter-
venti cui concorrono le diverse strutture operative:

a) prevede la localizzazione dei servizi a ge-
stione diretta di cui all’articolo 3-quinquies;

b) determina le risorse per l’integrazione so-
cio-sanitaria di cui all’articolo 3-septies e le quote
rispettivamente a carico dell’unità sanitaria locale e
dei comuni, nonché la localizzazione dei presidi per
il territorio di competenza;

c) è proposto, sulla base delle risorse asse-
gnate e previo parere del Comitato dei sindaci di
distretto, dal direttore di distretto ed è approvato
dal direttore generale, d’intesa, limitatamente alle
attività socio-sanitarie, con il Comitato medesimo
e tenuto conto delle priorità stabilite a livello re-
gionale.

4. Il Comitato dei sindaci di distretto, la cui
organizzazione e il cui funzionamento sono disci-
plinati dalla regione, concorre alla verifica del rag-
giungimento dei risultati di salute definiti dal Pro-
gramma delle attività territoriali. Nei comuni la cui
ampiezza territoriale coincide con quella dell’unità
sanitaria locale o la supera il Comitato dei sindaci di
distretto è sostituito dal Comitato dei presidenti di
circoscrizione1.

1 Articolo aggiunto dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3-quinquies. Funzioni e risorse del distretto. 1.
Le regioni disciplinano l’organizzazione del distret-
to in modo da garantire:

a) l’assistenza primaria, ivi compresa la con-
tinuità assistenziale, attraverso il necessario coordi-
namento e l’approccio multidisciplinare, in ambu-
latorio e a domicilio, tra medici di medicina genera-
le, pediatri di libera scelta, servizi di guardia medica
notturna e festiva e i presidi specialistici ambulato-
riali;

b) il coordinamento dei medici di medicina
generale e dei pediatri di libera scelta con le strutture
operative a gestione diretta, organizzate in base al
modello dipartimentale, nonché con i servizi spe-
cialistici ambulatoriali e le strutture ospedaliere ed
extraospedaliere accreditate;

c) l’erogazione delle prestazioni sanitarie a
rilevanza sociale, connotate da specifica ed elevata

integrazione, nonché delle prestazioni sociali di ri-
levanza sanitaria se delegate dai comuni.

2. Il distretto garantisce:
a) assistenza specialistica ambulatoriale;
b) attività o servizi per la prevenzione e la

cura delle tossicodipendenze;
c) attività o servizi consultoriali per la tute-

la della salute dell’infanzia, della donna e della fa-
miglia;

d) attività o servizi rivolti a disabili ed an-
ziani;

e) attività o servizi di assistenza domiciliare
integrata;

f) attività o servizi per le patologie da HIV e
per le patologie in fase terminale.

3. Trovano inoltre collocazione funzionale nel
distretto le articolazioni organizzative del diparti-
mento di salute mentale e del dipartimento di pre-
venzione, con particolare riferimento ai servizi alla
persona1.

1 Articolo aggiunto dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3-sexies. Direttore di distretto. 1. Il direttore del
distretto realizza le indicazioni della direzione azien-
dale, gestisce le risorse assegnate al distretto, in modo
da garantire l’accesso della popolazione alle struttu-
re e ai servizi, l’integrazione tra i servizi e la conti-
nuità assistenziale. Il direttore del distretto suppor-
ta la direzione generale nei rapporti con i sindaci del
distretto.

2. Il direttore di distretto si avvale di un ufficio
di coordinamento delle attività distrettuali, compo-
sto da rappresentanti delle figure professionali ope-
ranti nei servizi distrettuali. Sono membri di diritto
di tale ufficio un rappresentante dei medici di medi-
cina generale, uno dei pediatri di libera scelta ed uno
degli specialisti ambulatoriali convenzionati ope-
ranti nel distretto.

3. L’incarico di direttore di distretto è attribuito
dal direttore generale a un dirigente dell’azienda, che
abbia maturato una specifica esperienza nei servizi
territoriali e un’adeguata formazione nella loro orga-
nizzazione, oppure a un medico convenzionato, ai
sensi dell’articolo 8, comma 1, da almeno dieci anni,
con contestuale congelamento di un corrispondente
posto di organico della dirigenza sanitaria.

4. La legge regionale disciplina gli oggetti di cui
agli articoli 3-quater, comma 3 e 3-quinquies, com-
mi 2 e 3, nonché al comma 3 del presente articolo,
nel rispetto dei princìpi fondamentali desumibili
dalle medesime disposizioni; ove la regione non di-
sponga, si applicano le predette disposizioni1.

1 Articolo aggiunto dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3-septies. Integrazione socio-sanitaria. 1. Si
definiscono prestazioni socio-sanitarie tutte le atti-
vità atte a soddisfare, mediante percorsi assistenzia-
li integrati, bisogni di salute della persona che ri-
chiedono unitariamente prestazioni sanitarie e azioni
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di protezione sociale in grado di garantire, anche nel
lungo periodo, la continuità tra le azioni di cura e
quelle di riabilitazione.

2. Le prestazioni socio-sanitarie comprendono:
a) prestazioni sanitarie a rilevanza sociale,

cioè le attività finalizzate alla promozione della sa-
lute, alla prevenzione, individuazione, rimozione e
contenimento di esiti degenerativi o invalidanti di
patologie congenite e acquisite;

b) prestazioni sociali a rilevanza sanitaria,
cioè tutte le attività del sistema sociale che hanno
l’obiettivo di supportare la persona in stato di biso-
gno, con problemi di disabilità o di emarginazione
condizionanti lo stato di salute.

3. L’atto di indirizzo e coordinamento di cui
all’articolo 2, comma 1, lettera n), della legge 30
novembre 1998, n. 419, da emanarsi, [entro tre
mesi dalla data di entrata in vigore del presente de-
creto,] su proposta del Ministro della sanità e del
Ministro per la solidarietà sociale, individua, sulla
base dei princìpi e criteri direttivi di cui al presente
articolo, le prestazioni da ricondurre alle tipologie
di cui al comma 2, lettere a) e b), precisando i criteri
di finanziamento delle stesse per quanto compete
alle unità sanitarie locali e ai comuni. Con il mede-
simo atto sono individuate le prestazioni socio-sa-
nitarie a elevata integrazione sanitaria di cui al com-
ma 4 e alle quali si applica il comma 5, e definiti i
livelli uniformi di assistenza per le prestazioni so-
ciali a rilievo sanitario1.

4. Le prestazioni socio-sanitarie ad elevata in-
tegrazione sanitaria sono caratterizzate da partico-
lare rilevanza terapeutica e intensità della compo-
nente sanitaria e attengono prevalentemente alle
aree materno-infantile, anziani, handicap, patolo-
gie psichiatriche e dipendenze da droga, alcool e
farmaci, patologie per infezioni da HIV e patologie
in fase terminale, inabilità o disabilità conseguenti a
patologie cronico-degenerative.

5. Le prestazioni socio-sanitarie ad elevata in-
tegrazione sanitaria sono assicurate dalle aziende
sanitarie e comprese nei livelli essenziali di assisten-
za sanitaria, secondo le modalità individuate dalla
vigente normativa e dai piani nazionali e regionali,
nonché dai progetti-obiettivo nazionali e regionali.

6. Le prestazioni sociali a rilevanza sanitaria
sono di competenza dei Comuni che provvedono al
loro finanziamento negli ambiti previsti dalla legge
regionale ai sensi dell’articolo 3, comma 2, del de-
creto legislativo 31 marzo 1998, n. 112. La regione
determina, sulla base dei criteri posti dall’atto di
indirizzo e coordinamento di cui al comma 3, il
finanziamento per le prestazioni sanitarie a rile-
vanza sociale, sulla base di quote capitarie correlate
ai livelli essenziali di assistenza.

7. Con decreto interministeriale, di concerto
tra il Ministro della sanità, il Ministro per la solida-
rietà sociale e il Ministro per la funzione pubblica, è
individuata all’interno della Carta dei servizi una

sezione dedicata agli interventi e ai servizi socio-
sanitari.

8. Fermo restando quanto previsto dal comma
5 e dall’articolo 3-quinquies, comma 1, lettera c),
le regioni disciplinano i criteri e le modalità median-
te i quali comuni e aziende sanitarie garantiscono
l’integrazione, su base distrettuale, delle prestazioni
socio-sanitarie di rispettiva competenza, individuan-
do gli strumenti e gli atti per garantire la gestione
integrata dei processi assistenziali socio-sanitari2.

1 Le parole in parentesi quadra avrebbero dovuto essere le
seguenti: «Entro il 31 ottobre 1999» ossia tre mesi dall’entrata in vi-
gore del D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 di modifica del presente
decreto.

2 Articolo aggiunto dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3-octies. Area delle professioni socio-sanitarie.
1. Con decreto del Ministro della sanità, di concerto
con il Ministro per la solidarietà sociale e con il Mi-
nistro del tesoro, del bilancio e della programmazio-
ne economica, sentito il Consiglio superiore di sanità
e la Conferenza permanente per i rapporti fra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
Bolzano, entro novanta giorni dalla data di entrata in
vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229
è disciplinata l’istituzione all’interno del Servizio sa-
nitario nazionale, dell’area socio-sanitaria a elevata
integrazione sanitaria e sono individuate le relative
discipline della dirigenza sanitaria1.

2. Con decreto del Ministro della sanità, di con-
certo con il Ministro per la solidarietà sociale, sen-
tito il Ministro per l’università e la ricerca scientifi-
ca e tecnologica [rectius: dell’università e della ri-
cerca scientifica e tecnologica] e acquisito il parere
del Consiglio superiore di sanità, sono integrate le
tabelle dei servizi e delle specializzazioni equipol-
lenti previste per l’accesso alla dirigenza sanitaria
del Servizio sanitario nazionale, in relazione all’isti-
tuzione dell’area socio-sanitaria a elevata integra-
zione sanitaria.

3. Con decreto del Ministro della sanità, di con-
certo con il Ministro per la solidarietà sociale, sono
individuati, sulla base di parametri e criteri generali
definiti dalla Conferenza unificata di cui all’articolo
8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, i
profili professionali dell’area socio-sanitaria a ele-
vata integrazione sanitaria.

4. Le figure professionali di livello non dirigen-
ziale operanti nell’area socio-sanitaria a elevata in-
tegrazione sanitaria, da formare con corsi di diplo-
ma universitario, sono individuate con regolamento
del Ministro della sanità, di concerto con i Ministri
dell’università e della ricerca scientifica e tecnolo-
gica e per la solidarietà sociale, ai sensi dell’articolo
17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400; i
relativi ordinamenti didattici sono definiti dagli ate-
nei, ai sensi dell’articolo 17, comma 95, della legge
15 maggio 1997, n. 127 sulla base di criteri generali
determinati con decreto del Ministro dell’università
e della ricerca scientifica e tecnologica, emanato di
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concerto con gli altri Ministri interessati, tenendo
conto dell’esigenza di una formazione interdiscipli-
nare, adeguata alle competenze delineate nei profili
professionali e attuata con la collaborazione di più
facoltà universitarie.

5. Le figure professionali operanti nell’area so-
cio-sanitaria a elevata integrazione sanitaria, da for-
mare in corsi a cura delle regioni, sono individuate
con regolamento del Ministro della sanità di con-
certo con il Ministro per la solidarietà sociale, sen-
tita la Conferenza permanente per i rapporti fra lo
Stato, le regioni e le provincie autonome di Trento
e Bolzano, ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della
legge 23 agosto 1988, n. 400; con lo stesso decreto
sono definiti i relativi ordinamenti didattici2.

1 Comma così modificato dall’art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
2 Articolo aggiunto dall’art. 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

4. Aziende ospedaliere e presidi ospedalieri. 1.
Per specifiche esigenze assistenziali, di ricerca scien-
tifica, nonché di didattica del Servizio sanitario na-
zionale, nel rispetto dei criteri e delle modalità di cui
al comma 2, possono essere costituiti o confermati
in aziende, disciplinate dall’articolo 3, gli istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico di diritto pub-
blico, con le particolarità procedurali e organizzati-
ve previste dalle disposizioni attuative dell’articolo
11, comma 1, lettera b) della legge 15 marzo 1997,
n. 59; le aziende di cui all’articolo 6 della legge 30
novembre 1998, n. 419, secondo le specifiche di-
sposizioni definite in sede di attuazione della delega
ivi prevista; le aziende ospedaliere di rilievo nazio-
nale o interregionale, alle quali si applicano, salvo
che sia diversamente previsto, le disposizioni del
presente decreto relative alle unità sanitarie locali.
Sino all’emanazione delle disposizioni attuative su-
gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico,
ad essi si applicano le disposizioni del presente de-
creto relative alla dirigenza sanitaria, ai dipartimen-
ti, alla direzione sanitaria e amministrativa azienda-
le e al collegio di direzione. Le disposizioni del pre-
sente decreto, salvo quanto in esso diversamente
disposto, non si applicano ai policlinici universitari
e alle aziende ove insistono le facoltà di medicina e
chirurgia prima della data indicata dalle disposizioni
attuative della delega prevista dall’articolo 6 della
legge 30 novembre 1998, n. 419; ove tale data non
sia prevista, dette disposizioni si applicano a partire
dal 1º aprile 20001.

1-bis. Nell’ambito della riorganizzazione della
rete dei servizi conseguente al riordino del sistema
delle aziende previsto dal presente decreto, le regio-
ni possono proporre la costituzione o la conferma
in aziende ospedaliere dei presidi ospedalieri in pos-
sesso di tutti i seguenti requisiti:

a) organizzazione dipartimentale di tutte le
unità operative presenti nella struttura, disciplinata
dall’atto di cui all’articolo 3, comma 1-bis, in coe-
renza con l’articolo 17-bis;

b) disponibilità di un sistema di contabilità
economico patrimoniale e di una contabilità per
centri di costo;

c) presenza di almeno tre unità operative di
alta specialità secondo le specificazioni di cui al de-
creto del Ministro della sanità 29 gennaio 1992,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 26 del 1º feb-
braio 1992, e successive modificazioni;

d) dipartimento di emergenza di secondo li-
vello, ai sensi dell’atto di indirizzo e coordinamento
approvato con decreto del Presidente della Repub-
blica 27 marzo 1992, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale n. 76 del 31 marzo 1992 e successive modifi-
cazioni, secondo le specificazioni contenute nel-
l’Atto di intesa tra Stato e regioni di approvazione
delle linee guida sul sistema di emergenza sanitaria
pubblicate nella Gazzetta Ufficiale n. 114 del 17
maggio 1996;

e) ruolo di ospedale di riferimento in pro-
grammi integrati di assistenza su base regionale e
interregionale, così come previsto dal Piano sanita-
rio regionale ed in considerazione della mobilità in-
fraregionale e della frequenza dei trasferimenti da
presidi ospedalieri regionali di minore complessità;

f) attività di ricovero in degenza ordinaria,
nel corso dell’ultimo triennio, per pazienti residenti
in regioni diverse, superiore di almeno il dieci per
cento rispetto al valore medio regionale, salvo che
per le aziende ubicate in Sicilia e in Sardegna;

g) indice di complessità della casistica dei
pazienti trattati in ricovero ordinario , nel corso
dell’ultimo triennio, superiore ad almeno il venti
per cento del valore medio regionale;

h) disponibilità di un proprio patrimonio im-
mobiliare adeguato e sufficiente per consentire lo
svolgimento delle attività istituzionali di tutela del-
la salute e di erogazione di prestazioni sanitarie.

1-ter. I requisiti di cui alle lettere c) e d) non si
applicano agli ospedali specializzati di cui al decreto
ministeriale 31 gennaio 1995, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 127 del 2 giugno 1995. In ogni
caso, non si procede alla costituzione o alla confer-
ma in azienda ospedaliera qualora questa costituisca
il solo presidio ospedaliero pubblico presente nella
azienda unità sanitaria locale2.

1-quater. Le regioni, [entro sessanta giorni dal-
la data di entrata in vigore del presente decreto],
trasmettono al Ministro della sanità le proprie indi-
cazioni ai fini della individuazione degli ospedali di
rilievo nazionale o interregionale da costituire in
azienda ospedaliera avuto riguardo a quanto previ-
sto dal comma 1-bis. Entro novanta giorni dall’en-
trata in vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999,
n. 229, il Ministro della sanità, attenendosi alle in-
dicazioni pervenute dalle regioni previa verifica dei
requisiti e, in mancanza, sulla base di proprie valuta-
zioni, formula le proprie proposte al Consiglio dei
ministri, il quale individua gli ospedali da costituire
in azienda ospedaliera. Entro sessanta giorni dalla
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data della deliberazione del Consiglio dei ministri, le
regioni costituiscono in azienda, ai sensi del comma
1, i predetti ospedali2 3 4.

1-quinquies. Nel predisporre il Piano sanitario
regionale, e comunque dopo [tre anni dall’entrata in
vigore del presente decreto], la regione procede a
verificare la permanenza dei requisiti di cui al comma
1-bis e a valutare l’equilibrio economico delle azien-
de ospedaliere costituite nel suo ambito territoriale.
In caso di grave disavanzo nel triennio considerato,
oppure di perdita dei requisiti di cui al comma 1-bis, la
costituzione in azienda viene revocata, secondo le
procedure previste per la costituzione medesima, e la
regione individua l’unità sanitaria locale subentrante
nei relativi rapporti attivi e passivi2 5.

1-sexies. I presìdi attualmente costituiti in azien-
de ospedaliere, con esclusione dei presìdi di cui al
comma 6, per i quali viene richiesta la conferma e
che non soddisfano i requisiti di cui al comma 1-bis,
possono essere confermati per un periodo massimo
di tre anni dall’entrata in vigore del decreto legisla-
tivo 19 giugno 1999, n. 229, sulla base di un proget-
to di adeguamento presentato dalla regione, con la
procedura di cui al comma 1-quater. Alla scadenza
del termine previsto nel provvedimento di confer-
ma, ove permanga la carenza dei requisiti, le regioni
e il ministero della sanità attivano la procedura di
cui all’ultimo periodo del comma 1-quinquies; ove
i requisiti sussistano, si procede ai sensi del comma
1-quater2.

1-septies. Le regioni definiscono le modalità
dell’integrazione dell’attività assistenziale delle
aziende di cui al comma 1 nella programmazione
regionale e le forme della collaborazione con le uni-
tà sanitarie locali in rapporto alle esigenze assisten-
ziali dell’ambito territoriale in cui operano, anche
ai sensi dell’articolo 3-septies2.

1-octies. Ai progetti elaborati dalle regioni e
finanziati ai sensi dell’articolo 1, comma 34-bis,
della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e successive
modificazioni, hanno titolo a partecipare anche gli
enti e gli istituti di cui al comma 122.

2. Possono essere individuati come ospedali di
rilievo nazionale e di alta specializzazione quelli che
dispongono di tutte le seguenti caratteristiche:

a) Il Consiglio dei Ministri, su proposta del
Ministro della sanità, sentito il Consiglio superiore
di sanità e la Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome, prov-
vede, sulla base dell’evoluzione scientifica e tecno-
logica, ad aggiornare periodicamente l’elenco delle
attività di alta specialità e dei requisiti necessari per
l’esercizio delle attività medesime6;

b) […]7.
3. Sono ospedali a rilievo nazionale e di alta

specializzazione i policlinici universitari, che devo-
no essere inseriti nel sistema di emergenza sanitaria
di cui al decreto del Presidente della Repubblica 27
marzo 19928.

4. […]9.
5. […]10.
6. […]10.
7. […]11.
7-bis. […]11.
7-ter. […]11.
8. Le aziende ospedaliere, incluse quelle di cui al

comma 5, devono chiudere il proprio bilancio in
pareggio. L’eventuale avanzo di amministrazione è
utilizzato per gli investimenti in conto capitale, per
oneri di parte corrente e per eventuali forme di
incentivazione al personale da definire in sede di
contrattazione. Il verificarsi di ingiustificati disa-
vanzi di gestione o la perdita delle caratteristiche
strutturali e di attività prescritte, fatta salva l’auto-
nomia dell’università, comportano rispettivamen-
te il commissariamento da parte della regione e la
revoca dell’autonomia aziendale8.

9. Gli ospedali che non siano costituiti in azien-
da ospedaliera conservano la natura di presidi del-
l’unità sanitaria locale. Nelle unità sanitarie locali
nelle quali sono presenti più ospedali, questi posso-
no essere accorpati ai fini funzionali. Nei presidi
ospedalieri dell’unità sanitaria locale è previsto un
dirigente medico in possesso dell’idoneità di cui al-
l’art. 17, come responsabile delle funzioni igienico-
organizzative, ed un dirigente amministrativo per
l’esercizio delle funzioni di coordinamento ammi-
nistrativo. Il dirigente medico ed il dirigente ammi-
nistrativo concorrono, secondo le rispettive com-
petenze, al conseguimento degli obiettivi fissati dal
direttore generale. A tutti i presidi di cui al presente
comma è attribuita autonomia economico-finan-
ziaria con contabilità separata all’interno del bilan-
cio dell’unità sanitaria locale, con l’introduzione
delle disposizioni previste per le aziende ospedalie-
re, in quanto applicabili8.

10. Fermo restando quanto previsto dall’art. 3,
comma 5, lettera g) in materia di personale in esu-
bero, le regioni provvedono alla riorganizzazione di
tutti i presidi ospedalieri sulla base delle disposizioni
di cui all’art. 4, comma 3, della legge 30 dicembre
1991, n. 412, correlando gli standard ivi previsti
con gli indici di degenza media, l’intervallo di turn-
over e la rotazione degli assistiti, ed organizzando
gli stessi presidi in dipartimenti. All’interno dei pre-
sidi ospedalieri e delle aziende di cui al presente arti-
colo sono riservati spazi adeguati, da reperire entro
centoventi giorni dalla data di entrata in vigore del
decreto legislativo 7 dicembre 1993, n. 517, per
l’esercizio della libera professione intramuraria ed
una quota non inferiore al 5% e non superiore al
10% dei posti-letto per la istituzione di camere a
pagamento. I direttori generali delle nuove unità
sanitarie locali e delle aziende ospedaliere e, fino al
loro insediamento, gli amministratori straordinari
pro-tempore, nonché le autorità responsabili delle
aziende di cui al comma 5, sono direttamente re-
sponsabili dell’attuazione di dette disposizioni. In
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caso di inosservanza la regione adotta i conseguenti
provvedimenti sostitutivi. In caso di documentata
impossibilità di assicurare gli spazi necessari alla li-
bera professione all’interno delle proprie strutture,
gli spazi stessi sono reperiti, previa autorizzazione
della regione, anche mediante appositi contratti tra
le unità sanitarie locali e case di cura o altre strutture
sanitarie, pubbliche o private. Per l’attività libero-
professionale presso le suddette strutture sanitarie i
medici sono tenuti ad utilizzare i modulari delle strut-
ture sanitarie pubbliche da cui dipendono. I contrat-
ti sono limitati al tempo strettamente necessario
per l’approntamento degli spazi per la libera pro-
fessione all’interno delle strutture pubbliche e co-
munque non possono avere durata superiore ad un
anno e non possono essere rinnovati. Il ricovero in
camere a pagamento comporta l’esborso da parte
del ricoverato di una retta giornaliera stabilita in
relazione al livello di qualità alberghiera delle stesse,
nonché, se trattasi di ricovero richiesto in regime
libero-professionale, di una somma forfettaria com-
prensiva di tutti gli interventi medici e chirurgici,
delle prestazioni di diagnostica strumentale e di labo-
ratorio strettamente connesse ai singoli interventi,
differenziata in relazione al tipo di interventi stessi.
In ciascuna regione, a decorrere dalla data di entrata
in vigore della disciplina di riorganizzazione ospeda-
liera di cui al presente articolo, e comunque entro un
triennio dall’entrata in vigore del decreto legislativo
7 dicembre 1993, n. 517, cessano di avere efficacia le
disposizioni di cui alla legge 12 febbraio 1968, n. 132,
e al D.P.R. 27 marzo 1969, n. 128, nonché le dispo-
sizioni del D.P.R. 27 marzo 1969, n. 1299 12.

11. I posti letto da riservare, ai sensi del comma
10 per la istituzione di camere a pagamento nonché
quelli ascritti agli spazi riservati all’esercizio della
libera professione intramuraria, non concorrono ai
fini dello standard dei posti letto per mille abitanti
previsto dall’articolo 4, comma 3, della legge 30
dicembre 1991, n. 412.

11-bis. Al fine di consentire in condizione di
compatibilità e di coerenza con le esigenze e le fina-
lità assistenziali delle unità sanitarie locali e delle
aziende ospedaliere, l’esercizio delle attività libero
professionali in regime ambulatoriale all’interno
delle strutture e dei servizi, le disposizioni di cui
all’art. 35, comma 2, lettera d), del D.P.R. 20 di-
cembre 1979, n. 761, si applicano anche al restante
personale della dirigenza del ruolo sanitario di cui
all’art. 15 del presente decreto. Per le prestazioni di
consulenza e per la ripartizione dei proventi deri-
vanti dalle predette attività si applicano le vigenti
disposizioni contrattuali13.

12. Nulla è innovato alla vigente disciplina per
quanto concerne l’ospedale Galliera di Genova, l’Or-
dine Mauriziano e gli istituti ed enti che esercitano
l’assistenza ospedaliera di cui agli articoli 40, 41 e
43, secondo comma, della L. 23 dicembre 1978, n.
833, fermo restando che l’apporto dell’attività dei

suddetti presidi ospedalieri al Servizio sanitario na-
zionale è regolamentato con le modalità previste
dal presente articolo. Entro un anno dalla data di
entrata in vigore del D.Lgs. 7 dicembre 1993, n.
517, i requisiti tecnico-organizzativi ed i regola-
menti sulla dotazione organica e sull’organizzazio-
ne dei predetti presidi sono adeguati, per la parte
compatibile, ai princìpi del presente decreto e a quelli
di cui all’art. 4, comma 7, della L. 30 dicembre
1991, n. 412, e sono approvati con decreto del
Ministro della sanità8.

13. I rapporti tra l’ospedale Bambino Gesù, ap-
partenente alla Santa Sede, le strutture del Sovrano
Militare Ordine di Malta ed il Servizio sanitario na-
zionale, relativamente all’attività assistenziale, sono
disciplinati da appositi accordi da stipularsi rispetti-
vamente tra la Santa Sede, il Sovrano Militare Ordi-
ne di Malta ed il Governo italiano.

1 Comma così sostituito dall’art. 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
2 Comma aggiunto dall’art. 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
3 Le parole in parentesi quadra, nel primo periodo, avrebbero

dovuto essere le seguenti: «Entro il 30 settembre 1999» ossia sessanta
giorni dalla data di entrata in vigore del D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229
di modifica del presente decreto.

4 Comma così modificato dall’art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
5 Le parole in parentesi avrebbero dovuto essere le seguenti: «tre

anni dall’entrata in vigore del D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229» di modi-
fica del presente decreto, ossia il 31 luglio 2002.

6 Lettera così modificata dall’art. 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
7 Lettera abrogata dall’art. 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
8 Comma così sostituito dall’art. 5, D.Lgs. 7 dicembre 1993,

n. 517.
9 Comma abrogato dall’art. 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
10 Comma abrogato dall’art. 2, D.Lgs. 21 dicembre 1999, n. 517.
11 I commi da 7 a 7-ter che sostituivano l’originario comma 7 per

effetto dell’art. L. 23 dicembre 1994, n. 724, sono stati abrogati dall’art.
4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

12 Vedi l’art. 2, comma 5, L. 28 dicembre 1995, n. 549.
13 Comma aggiunto dall’art. 5, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

5. Patrimonio e contabilità. 1. Nel rispetto del-
la normativa regionale vigente, il patrimonio delle
unità sanitarie locali e delle aziende ospedaliere è
costituito da tutti i beni mobili ed immobili ad esse
appartenenti, ivi compresi quelli da trasferire o tra-
sferiti loro dallo Stato o da altri enti pubblici, in
virtù di leggi o di provvedimenti amministrativi,
nonché da tutti i beni comunque acquisiti nell’eser-
cizio della propria attività o a seguito di atti di libe-
ralità.

2. Le unità sanitarie locali e le aziende ospeda-
liere hanno disponibilità del patrimonio secondo il
regime della proprietà privata, ferme restando le
disposizioni di cui all’articolo 830, secondo com-
ma, del codice civile. Gli atti di trasferimento a terzi
di diritti reali su immobili sono assoggettati a previa
autorizzazione della regione. I beni mobili e immo-
bili che le unità sanitarie locali, le aziende ospedalie-
re e gli istituti di ricovero e cura a carattere scienti-
fico utilizzano per il perseguimento dei loro fini
istituzionali costituiscono patrimonio indisponibile
degli stessi, soggetti alla disciplina dell’articolo 828,
secondo comma, del codice civile.
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