L egge 15 marzo 2010, n. 38
Disposizioni per garantire I'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore. (10G0056)

(G.U. Serie Generale, n. 65 del 19 marzo 2010)

La Canera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno
approvat o;

I L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA

promul ga
| a seguente | egge:
ART. 1
(Finalita').
1. La presente legge tutela il diritto del cittadino ad accedere
alle cure palliative e alla terapia del dolore
2. E tutelato e garantito, in particolare, |"accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore da parte del nalato, cone
definito dall"articolo 2, coma 1, lettera c¢), nell'anbito de
livelli essenziali di assistenza di cui al decreto del Presidente de

Consiglio dei mnistri 29 novenbre 2001, pubblicato nel supplenento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 33 dell'8 febbraio 2002, al fine
di assicurare il rispetto della dignita’ e dell'autonoma della
persona wumana, il bisogno di sal ut e, | "equita' nel | " accesso
all'assistenza, la qualita’ delle cure e la loro appropriatezza
riguardo alle specifiche esigenze, ai sensi dell'articolo 1, conma 2,
del decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 502, e successive
nodi fi cazi oni

3. Per i fini di cui ai comm 1 e 2, le strutture sanitarie che
erogano cure palliative e terapia del dolore assicurano un progranma
di cura individuale per il malato e per la sua famiglia, nel rispetto
dei seguenti principi fondanentali:

a) tutela della dignita’ e dell"autonoma del nalato, senza
al cuna di scri m nazi one;

b) tutela e pronozione della qualita’" della vita fino al suo
term ne;

c) adeguato sostegno sanitario e socio-assistenziale dell a
persona mal ata e della famglia.

ART. 2
(Definizioni).

1. Al fini della presente |egge si intende per:

a) « cure palliative »: |I'insieme degli interventi terapeutici
di agnostici e assistenziali, rivolti sia alla persona malata sia a
suo nucleo fam liare, finalizzati alla cura attiva e totale de
pazienti la cui nmalattia di base, caratterizzata da un'inarrestabile
evoluzione e da wuna prognosi infausta, non risponde pi u' a
trattanenti specifici;



b) « terapia del dolore »: I'insiene di interventi diagnostici e
terapeutici volti a individuare e applicare alle forme norbose
croni che idonee e appropriate terapie farmacol ogiche, chirurgiche,

strunmentali, psicologiche e riabilitative, tra loro vari anent e
i ntegrate, allo scopo di el aborare i donei percors
di agnostico-terapeutici per l|a soppressione e il controllo de
dol ore;

c) « malato »: la persona affetta da una patologia ad andanento
cronico ed evolutivo, per la quale non esistono terapie o0, se esse
esi stono, sono inadeguate o sono risultate inefficaci ai fini della
stabilizzazione della malattia o di un prolunganento significativo
della vita, nonche' |a persona affetta da wuna patologia dolorosa
croni ca da noderata a severa

d) «reti » larete nazionale per le cure palliative e la rete
nazionale per la terapia del dolore, volte a garantire la continuita
assistenziale del nmalato dalla struttura ospedaliera al suo domicilio

e costituite dall'insieme delle strutture sanitarie, ospedaliere e
territoriali, e assistenziali, delle figure professionali e degli
interventi diagnostici e terapeutici disponibili nelle regioni e
nelle province autonone, dedi cati al | ' erogazi one delle cure
pal liative, al controllo del dolore in tutte le fasi della nmalattia,
con particolare riferinento alle fasi avanzate e termnali della

stessa, e al supporto dei nalati e dei loro famliari;

€) « assistenza residenziale »: |'insieme degli interventi
sanitari, socio-sanitari e assistenziali nelle cure pal l'iative
erogati ininterrottamente da equipe multidisciplinari presso una
struttura, denom nata « hospice »;

f) « assistenza domiciliare »: |I'insiene degli interventi
sanitari, soci o-sanitari e assistenziali che garanti scono
| ' erogazione di cure palliative e di terapia del dolore al domicilio
dell a persona nalata, per cio che riguarda sia gli interventi d
base, coordinati dal nedico di nedicina generale, sia quelli delle
equi pe specialistiche di cure palliative, di cui il medico di

nmedi ci na generale e' in ogni caso parte integrante, garantendo una
continuita' assistenziale ininterrotta,;

g) « day hospice »: |'"articolazione organizzativa degli hospice
che eroga prestazioni diagnostico-terapeutiche e assistenziali a
ciclo diurno non eseguibili a domcilio;

h) « assistenza specialistica di terapia del dolore »: |'insiene
degli interventi sanitari e assistenziali di terapia del dolore

erogati in regime anbulatoriale, di day hospital e di ricovero
ordinario e sul territorio da equipe specialistiche.

ART. 3

(Conpetenze del Mnistero della salute e
dell a Conferenza permanente per i rapporti
tralo Stato, le regioni e |l e province autonone
di Trento e di Bol zano).

1. Le cure palliative e la terapia del dolore costituiscono
obiettivi prioritari del Piano sanitario nazi onal e ai sens
dell"articolo 1, commi 34 e 34-bis, della | egge 23 dicenbre 1996, n.
662, e successive nodificazi oni

2. Nel rispetto delle disposizioni sul riparto delle conpetenze
in materia tra Stato e regione, il Mnistero della salute, di
concerto con il Mnistero dell'economia e delle finanze, definisce le



i nee guida per | a pronozione, |o sviluppo e il coordinamento degl
interventi regionali negli anmbiti individuati dalla presente |egge,
previo parere del Consiglio superiore di sanita', tenuto conto anche

del | " accordo tra il CGoverno, le regioni e le province autononme d

Trento e di Bolzano in materia di cure palliative pediatriche
sottoscritto il 27 giugno 2007 e del docunento tecnico sulle -cure
pal liative pediatriche approvato il 20 nmarzo 2008 in sede di

Conf erenza pernmanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
provi nce autonone di Trento e di Bol zano.
3. L'attuazione dei principi della presente legge in confornita

alle linee guida definite ai sensi del coma 2 costituisce
adenpi nento regionale ai fini del | " accesso al fi nanzi anent o
integrativo del Servizio sanitario nazionale a carico dello Stato.

4. Il Comtato paritetico pernmanente per la verifica dei livell
essenziali di assistenza, di cui all"articolo 9 delI'intesa
sottoscritta il 23 marzo 2005 tra lo Stato, le regioni e le province

autonone di Trento e di Bol zano, pubblicata nel supplenmento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 105 del 7 naggi o 2005, valuta annual nente
lo stato di attuazione della presente |egge, con particolare riguardo
all"appropriatezza e all'efficienza dell'utilizzo delle risorse e
alla verifica della congruita' tra |le prestazioni da erogare e le
ri sorse nmesse a di sposi zi one

ART. 4
(Canpagne di informazi one).

1. Il Mnistero della salute, d'intesa con le regioni e le
provi nce autonone di Trento e di Bolzano, pronuove nel triennio
2010- 2012 | a realizzazione di canpagne istituzionali di comnunicazione
destinate a informare i cittadini sulle nodalita' e sui criteri di
accesso alle prestazioni e ai programm di assistenza in materia di
cure palliative e di terapia del dolore connesso alle malattie
neopl asti che e a patol ogi e croniche e degenerative, anche attraverso
il coinvolginmento e | a coll aborazione dei nedici di nedicina generale

e dei pediatri di libera scelta, delle farnmacie pubbliche e private
nonche' delle organizzazioni private senza scopo di lucro inpegnate
nella tutela dei diritti in anbito sanitario ovvero operanti su

territorio nella lotta contro il dolore e nell'assistenza nel settore

dell e cure palliative.

2. Le canpagne di cui al coma 1 pronuovono e diffondono
nel | ' opi ni one pubblica | a consapevol ezza della rilevanza delle cure
palliative, anche delle cure palliative pediatriche, e della terapia
del dolore, al fine di promuovere la cultura della lotta contro il

dolore e il superanmento del pregiudizio relativo all'utilizzazione
dei farmaci per il trattamento del dolore, i Ilustrandone i
fondanental e contributo alla tutela della dignita" della persona
umana e al supporto per i malati e per i loro famliari.

3. Per la realizzazione delle canpagne di cui al presente
articolo e autorizzata |la spesa di 50.000 euro per |'anno 2010 e di
150. 000 euro per ciascuno degli anni 2011 e 2012

ART. 5

(Reti nazionali per le cure palliative e per
| a terapia del dolore).

1. Al fine di consentire il costante adeguanento delle strutture
e delle prestazioni sanitarie alle esigenze del malato in confornmita
agli obiettivi del Piano sanitario nazional e e comunque garantendo i
livelli essenziali di assistenza di cui all'articolo 1, comma 2, del
decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 502, e successi ve
nmodi ficazioni, il Mnistero della salute attiva una specifica



rilevazione sui presidi ospedalieri e territoriali e sulle

prestazioni assicurati in ciascuna regione dalle strutture de
Servi zio sanitario nazionale nel canpo delle cure palliative e della
terapia del dolore, al fine di pronuover e |"attivazione e
|"integrazione delle due reti a livello regionale e nazionale e Ila
loro uniformita' su tutto il territorio nazionale.

2. Con accordo stipulato entro tre nmesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge in sede di Conferenza pernanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e |le province autonone di Trento e
di Bol zano, su proposta del Mnistro della salute, sono individuate
le figure professionali con specifiche conpetenze ed esperienza ne
canpo delle cure palliative e della terapia del dolore, anche per
|"eta' pediatrica, con particolare riferinmento ai medici di rmedicina
generale e ai nedici specialisti in anestesia e rianinazione,
geriatria, neurol ogia, oncologia, radioterapia, pediatria, ai nedici
con esperienza alneno triennale nel canpo delle cure palliative e

della terapia del dolore, agli infermeri, agli psicologi e agl
assistenti sociali nonche' alle altre figure professionali ritenute
essenziali. Con il medesinop accordo sono altresi' individuate |Ile
tipologie di strutture nelle quali Ile due reti si articolano a
livello regionale, nonche' e nodalita’ per assicurare [

coordi namento delle due reti a livello nazionale e regionale.
3. Entro tre nmesi dalla data di entrata in vigore della presente
| egge, su proposta del Mnistro della salute, in sede di Conferenza

permanente per i rapporti tra lo Stato, |le regioni e le province
autonone di Trento e di Bolzano, nediante i ntesa ai sens

dell"articolo 8 comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, sono
definiti i requisiti minim e le nodalita" organizzative necessari

per |'accreditanento delle strutture di assistenza ai malati in fase
termnale e delle unita' di cure palliative e della terapia de
dol ore domiciliari presenti in ciascuna regione, al fine di definire
la rete per le cure palliative e la rete per la terapia del dolore,
con particolare riferinmento ad adeguat i st andard struttural
qualitativi e quantitativi, ad wuna pianta organica adeguata alle
necessita' di cura della popol azi one resi dente e ad una
di sponibilita' adeguata di figure professionali con speci fiche
conpetenze ed esperienza nel canpo delle cure palliative e della
terapi a del dolore, anche con riguardo al supporto alle famglie. Per
le cure palliative e la terapia del dolore in eta pediatrica
|"intesa di cui al precedente periodo tiene conto dei requisiti di
cui all"accordo tra il CGoverno, le regioni e |e province autonone d
Trento e di Bolzano sottoscritto il 27 giugno 2007 in sede di
Conf erenza pernmanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
provi nce autonone di Trento e di Bolzano e del documento tecnico
approvato il 20 marzo 2008.

4. L'intesa di cui al conmmma 3 prevede, tra le nodalita
organi zzative necessarie per |"accreditanento conme  struttura
appartenente alle due reti, quelle volte a consentire |'integrazione
tra le strutture di assistenza residenziale e le unita' operative di
assistenza domiciliare. La nmedesina intesa provvede a definire un
sistema tariffario di riferimento per le attivita' erogate dalla rete
delle cure palliative e dalla rete della terapia del dolore per
pernettere il superamento delle diffornmita' attualnmente presenti a
livello interregionale e per garantire una onbgenea erogazione de
livelli essenziali di assistenza.

5. Al'l"attuazione del presente articolo si provvede, ai sens
dell"articolo 12, conmma 2, nei limti dell e ri sorse umane,
strunmentali e finanziarie disponibili a |egislazione vigente e,
comunque, senza nuovi o maggi ori oneri per la finanza pubblica.

ART. 6

(Progetto « Cspedal e-Territorio



senza dol ore »).

1. Al fine di rafforzare |'attivita' svolta dai Conmitati «
Cspedal e senza dolore » istituiti in attuazione del progetto «
Gspedal e senza dolore » di cui all'accordo tra il Mnistro della
sanita', le regioni e |le province autononme di Trento e di Bol zano, in
data 24 maggi o 2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 149 de
29 giugno 2001, che assune |a denoninazione  di progetto «

Cspedal e-Territorio senza dolore », e autorizzata la spesa di
1. 450. 000 euro per |'anno 2010 e di 1.000.000 di euro per |"anno
2011.

2. Con accordo stipulato in sede di Conferenza pernanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e |le province autonone di Trento e
di Bol zano, le risorse di cui al comma 1 sono ripartite e destinate a
i niziative, anche di carattere fornmativo e sperinentale, volte a

sviluppare il ~coordinamento delle azioni di cura del dol ore
favorendone |'integrazione a livello territoriale.
3. Con |I'"accordo di cui al coma 2 sono altresi' stabiliti

nmodalita' e indicatori per la verifica dello stato di attuazione a
livello regionale del progetto di cui al conma 1.

ART. 7

(Cbbligo di riportare la rilevazione de
dolore all"interno della cartella clinica).

1. All'interno della cartella clinica, nelle sezioni nmedica ed
infermeristica, in uso presso tutte le strutture sanitarie, devono
essere riportati le caratteristiche del dolore rilevato e della sua
evol uzi one nel corso del ricovero, nonche' la tecnica antalgica e i
farmaci utilizzati, i relativi dosaggi e il risultato antalgico
consegui to.

2. In ottenperanza alle |linee guida del progetto « Ospedal e senza

dolore », previste dall'accordo tra il Mnistro della sanita', le
regioni e le province autononme di Trento e di Bolzano, in data 24
maggi o 2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 149 del 29 giugno
2001, |Ile strutture sanitarie hanno facolta' di scegliere dl

strumenti piu' adeguati, tra quelli validati, per la valutazione e la
rilevazione del dolore da riportare all'interno della cartella

clinica ai sensi del conma 1
ART. 8
(Formazi one e aggi ornanento del personale
medico e sanitario in materia di cure

palliative e di terapia del dolore).

1. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente

legge il Mnistro dell'istruzione, dell'universita' e della ricerca,
di concerto con il Mnistro della salute, ai sensi dell'articolo 17
comma 95, della legge 15 nmggio 1997, n. 127, e successi ve
nodi fi cazi oni, individua con uno o piu' decreti i criteri general

per la disciplina degli ordinanenti didattici di specifici percors

formativi in materia di cure palliative e di terapia del dolore
connesso alle malattie neoplastiche e a patologie croniche e
degenerative. Con i nedesim decreti sono individuati i criteri per
["istituzione di master in cure palliative e nella terapia de

dol ore.

2. In sede di attuazione dei programm obbligatori di formazione
continua in nedicina di cui all'articolo 16-bis del decreto
| egi slativo 30 dicenbre 1992, n. 502, e successive nodificazioni, Ila
Conmi ssi one nazional e per | a formazi one continua, costituita ai sens
dell"articolo 2, comma 357, della legge 24 dicenbre 2007, n. 244,



prevede che |'aggi ornanmento periodi co del personal e nmedico, sanitario
e socio-sanitario, inpegnato nella terapia del dolore connesso alle
mal attie neoplastiche e a patologie croniche e degenerative e
nel | ' assi stenza nel settore delle cure palliative, e in particolare
di medici ospedalieri, medici specialisti anbulatoriali territoriali,
nmedi ci di medicina generale e di continuita' assistenziale e pediatri

di libera scelta, si realizzi attraverso il conseguinmento di crediti
formati vi su per cor si assi stenzi al i mul tidisciplinari e
mul ti professionali.

3. L'accordo di cui all'articolo 5, coma 2, individua

contenuti dei percorsi formativi obbligatori ai sensi della nornmativa
vigente ai fini dello svolginento di attivita professionale nelle
strutture sanitarie pubbliche e private e nelle organi zzazioni senza
scopo di lucro operanti nell'anbito delle due reti per le cure
palliative e per la terapia del dolore, ivi inclusi i periodi di
tirocinio obbligatorio presso le strutture delle due reti.

4. In sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonone di Trento e di Bol zano, su proposta
del Mnistro della salute, nmediante intesa ai sensi dell'articolo
8,conma 6, della | egge 5 giugno 2003, n. 131, sentite |le principal
societa' scientifiche e organizzazioni senza scopo di lucro operanti
nel settore delle cure palliative e della terapia del dolore, sono

definiti percorsi formativi onpbgenei su tutto il territorio nazionale
per i volontari che operano nell'anbito delle due reti.

5. All"attuazione del presente articolo si provvede nei limti
delle risorse wumane, strunentali e finanziarie disponibili a

| egi sl azi one vigente e, comunque, senza nuovi O naggiori oneri per la
fi nanza pubbli ca.

ART. 9

(Monitoraggio ministeriale per e cure palliative e per la terapia
del dolore).

1. Presso il Mnistero della salute e attivato, eventual nente
anche attraverso |'istituzione di una conm Ssi one nazi onal e,
avval endosi delle risorse unane disponibili a |egislazione vigente,

il nonitoraggio per le cure palliative e per la terapia del dolore
connesso alle malattie neoplastiche e a patologie croniche e
degenerative. Le regioni e le province autonone di Trento e di
Bol zano forniscono tutte le informazioni e i dati utili all'attivita
del Mnistero e possono accedere al conplesso dei dati e delle
informazioni in possesso del Mnistero. Il Mnistero, alla cui
attivita' collaborano |'Agenzia nazionale per i servizi sanitari
regionali, la Conmissione nazionale per la formazione continua,
' Agenzia italiana del farmaco e |'lIstituto superiore di sanita'
fornisce anche alle regi oni el ementi per la val utazione
del I ' andanmento della prescrizione dei farmaci utilizzati per la
terapia del dolore, del livello di attuazione delle Ilinee guida di
cui all"articolo 3, conma 2, nonche' dello stato di realizzazione e
di sviluppo delle due reti su tutto il territorio nazionale, con
particol are riferinmento alle disonobgeneita' territoriali e
all " erogazione delle cure palliative in eta’ neonatale, pediatrica e
adol escenziale. Il Mnistero provvede a nonitorare, in particolare

a) i dati relativi alla prescrizione e all'utilizzazione di
farmaci nella terapia del dolore, e in particolare dei farmac
anal gesi ci oppi acei ;

b) 1o sviluppo delle due reti, con particolare riferinento alla
verifica del rispetto degli indicatori e dei criteri nazional
previsti dalla normativa vigente;

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

d) le prestazioni erogate e gli esiti delle stesse, anche



attraverso | "analisi qualitativa e quantitativa dell"attivita' delle
strutture delle due reti

e) le attivita' di formazione a livello nazionale e regionale;

f) le canpagne di informazione a livello nazionale e regionale;

g) le attivita' di ricerca;

h) gli aspetti economici relativi alla realizzazione e allo
sviluppo delle due reti. ((1))

2. Entro il 31 dicenbre di ciascun anno, il Mnistero della salute
redige un rapporto, finalizzato a rilevare | "andanento delle
prescrizioni di farmaci per la terapia del dolore connesso alle
mal atti e neopl astiche e a patologie croniche e degenerative, con
particolare riferimento ai farnmaci anal gesici oppiacei, a nonitorare
lo stato di avanzanento delle due reti su tutto il territorio
nazionale e il livello di onpgeneita' e di adeguatezza delle stesse,
formul ando proposte per la risoluzione dei problem e delle
criticita eventualmente rilevati, anche al fine di garantire livell

onogenei di trattamento del dolore su tutto il territorio nazionale.
((1))

3. Nei limti delle risorse disponibili a |egislazione vigente e
senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, il Mnistero
della salute puo' avvalersi di figure professionali del Servizio
sanitari o nazionale con dinostrate conpetenze specifiche e, anche
tram te apposite convenzioni, della collaborazione di istituti di
ricerca, societa' scientifiche e organizzazioni senza scopo di lucro

operanti nei settori delle cure palliative e della terapia del dolore
connesso alle nmamlattie neoplastiche e a patologie croniche e
degenerati ve

4. Per le spese di funzionanento di tale attivita', fatto salvo
gquanto previsto dal conma 3, e' autorizzata |la spesa di 150.000 -euro
annui a decorrere dall'anno 2010.

AGE ORNAMENTO (1)

Il DDP.R 28 marzo 2013, n. 44 ha disposto (con |l"art. 2, comma 1
lettera 0)) che sono trasferite ad wun wunico organo collegiale,
denom nato «Comitato tecnico sanitario», |e funzioni in atto
esercitate dalla Conm ssione nazionale per o studio delle tematiche
connesse all'attuazione dei principi contenuti nella legge 15 narzo
2010, n. 38, recante disposizioni per garantire |'accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore, di cui ai comm 1 e 2 de
presente articol o.

ART. 10
(Senplificazione delle procedure di accesso
ai nmedicinali inpiegati nella terapia de
dol ore).

1. Al testo wunico delle leggi in materia di disciplina degl
st upef acenti e sost anze psi cot r ope, prevenzi one, cura e
riabilitazione dei relativi stati di tossicodi pendenza, di cui a
decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e
successi ve nodificazioni, sono apportate | e seguenti nodificazioni

a) all'articolo 14, comma 1, lettera e), dopo il nunero 3) e'
aggiunto il seguente:

" 3- bi s) in consi der azi one dell e prioritarie esigenze
terapeutiche nei confronti del dolore severo, conposti nedicinal
utilizzati in terapia del dolore elencati nell'allegato Ill-bis,

limtatamente alle forne farmaceutiche diverse da quella parenterale

b) nel titolo Il, dopo |"articolo 25 e' aggiunto il seguente:



" ART. 25-bis. - (D struzione delle sostanze e dell e conposi zion
in possesso dei soggetti di cui all"articolo 17 e delle farmacie). -
1. Le sostanze e |le conposizioni scadute o deteriorate non
utilizzabili farmacol ogi camente, limtatanente a quelle soggette
all ' obbligo di registrazione, in possesso dei soggetti autorizzati ai
sensi dell'articolo 17, sono distrutte previa autorizzazione de
M ni stero della salute.

2. La distruzione delle sostanze e conposizioni di cui al conma 1
in possesso delle farmacie e effettuata dall'azienda sanitaria
| ocal e ovvero da un'azienda autorizzata allo smaltinmento dei rifiuti
sanitari. Delle operazioni di distruzione di cui al presente coma e
redatto apposito verbale e, nel caso in cui |a distruzione avvenga

per il tramite di un'azienda autorizzata allo smaltinento dei rifiut

sanitari, il farnacista trasnette all'azienda sanitaria locale il
relativo verbale. Gi oneri di trasporto, distruzione e gli altri
eventuali oneri connessi sono a carico delle farmacie richiedenti |la

di st ruzi one.

3. Le Forze di polizia assicurano, nell'anbito delle risorse
umane, finanziarie e strunmentali disponibili a |egislazione vigente,
adeguat a assistenza alle operazioni di distruzione di cui al presente

articolo ";

c) all'articolo 38, il prim e il secondo periodo del conma 1
sono sostituiti dal seguente: " La vendita o cessione, a qualsias
titolo, anche gratuito, delle sostanze e dei nedicinali conpres
nelle tabelle |1 e I1, sezioni A, Be C di cui all'articolo 14 e
fatta alle persone autorizzate ai sensi del presente testo unico in
base a richiesta scritta da staccarsi da apposito bollettario "buon
acqui sto" conforne al nodell o predisposto dal Mnistero della salute

d) all'articolo 41, comma 1-bis, le parole: " di pazienti affetti
da dolore severo in corso di patologia neoplastica o degenerativa "
sono sostituite dalle seguenti: " di malati che hanno accesso alle

cure palliative e alla terapia del dolore secondo |le vigenti
di sposi zioni ";
e) all'articolo 43, dopo il comma 4 €' inserito il seguente:

" 4-bis. Per la prescrizione, nell"anbito del Servizio sanitario

nazi onal e, di f ar maci previsti dall'allegato IIl-bis per i
trattamento di pazienti affetti da dolore severo, in luogo de
ricettario di cui al comma 1, contenente le ricette a ricalco di cui
al comma 4, puo' essere utilizzato il ricettario del Servizio
sanitario nazi onal e, di sciplinato dal decreto del Mnistro

dell'econonmia e delle finanze 17 marzo 2008, pubblicato ne
supplenento ordinario alla Gazzetta U ficiale n. 86 dell'11 aprile

2008. Il Mnistro della salute, sentiti il Consiglio superiore d
sanita’ e la Presidenza del Consiglio dei ministri - Dipartinmento per
le politiche antidroga, puo', con proprio decreto, aggiornare
|"elenco dei farmaci di cui all'allegato Ill-bis "

f) all"articolo 43, commi 7 e 8, le parole: " di pazienti affetti
da dolore severo in corso di patologia neoplastica o degenerativa "
sono sostituite dalle seguenti: " di malati che hanno accesso alle

cure palliative e alla terapia del dolore secondo Ile vigenti

di sposi zioni ";

g) all"articolo 45 comm 1, |le parole: " <che si accerta
dell'identita' dell"acquirente e prende nota degli estrem di un
docunento di riconoscinento da trascrivere sulla ricetta " sono
sostituite dalle seguenti: " <che annota sulla ricetta il nome, i

cognone e gli estrem di un docunento di riconoscinmento



dell"acquirente ";

h) all'articolo 45, comma 2, |e parole:
dal comma 1 " sono sostituite dalle seguenti:

previste dai conm 1 e 4-bis

sulle ricette previste
" sulle ricette

i) all"articolo 45, dopo il conma 3 e' inserito il seguente:

" 3-bis. Il farmacista spedisce conunque |le ricette che
prescrivano un quantitativo che, in relazione alla posologia
i ndicata, superi teoricanmente il limte massino di terapia di trenta
giorni, ove |'eccedenza sia dovuta al nunero di unita' posol ogi che
contenute nelle confezioni in comercio. In caso di ricette che

prescrivano una cura di durata superiore a trenta giorni, il
farmaci sta consegna un nunero di confezioni sufficiente a coprire
trenta giorni di terapia, in relazione alla posologia indicata,

dandone comuni cazi one al nedico prescrittore ";

) all"articolo 45, dopo il comma 6 e' inserito il seguente:

" 6-bis. Al'atto della dispensazione dei nmedicinali inseriti
nella sezione D della tabella Il, successivanente alla data del 15
giugno 2009, Ilimtatamente alle ricette diverse da quella di cui a

decreto del Mnistro della salute 10 rmarzo 2006, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 76 del 31 nmarzo 2006, o da quella del Servizio
sanitario nazi onal e, di sciplinata dal decreto del Mnistro
dell'economia e delle finanze 17 marzo 2008, pubblicato ne

supplenento ordinario alla Gazzetta U ficiale n. 86 dell'11 aprile

2008, il farmacista deve annotare sulla ricetta il none, il cognone e
gli estremi di un docunento di riconoscinmento dell'acquirente. Il
farmaci sta conserva per due anni, a partire dal giorno dell'ultim
regi strazi one, copia o fotocopia della ricetta ai fini della
dinostrazione della liceita" del possesso dei farmaci consegnati
dallo stesso farmaci sta al paziente o alla persona che |i ritira ";

m all'articolo 45, dopo il comma 10 e' aggiunto il seguente:

" 10-bis. Su richiesta del cliente e in caso di ricette che
prescrivono pi u’ conf ezi oni , il farmacista, previa specifica
annotazione sulla ricetta, puo’ spedirla in via definitiva
consegnando un nunero di confezioni inferiore a quello prescritto,
dandone comuni cazi one al nedico prescrittore, ovvero puo' consegnare,
in nmdo frazionato, I|le confezioni, purche' entro il termne di
validita' della ricetta e previa annotazione del nunero di confezion

volta per volta consegnato

n) all'articolo 60:

1) al conma 1, sono aggiunti, in fine, i seguenti periodi: " Lo
stesso termine e ridotto a due anni per le farnmacie aperte a
pubblico e per |le farnacie ospedaliere. |I direttori sanitari e i

titolari di gabinetto di cui all'articolo 42, comma 1, conservano il
registro di cui al presente conma per due anni dal giorno dell'ultinma

regi strazione ";

2) il comma 2 e' sostituito dal seguente:

" 2. |1 responsabili delle farmacie aperte al pubblico e delle
farmaci e ospedaliere nonche' delle aziende autorizzate al comrercio
all'ingrosso riportano sul registro il novinmento dei medicinali di
cui alla tabella Il, sezioni A, B e C secondo | e nodalita' indicate

al comma 1 e nel termine di quarantotto ore dalla di spensazi one ";

3) al comm 4, dopo |e parole: M nistero della salute sono



aggiunte le seguenti: " e possono essere conposti da un numero d
pagi ne adeguato alla quantita di stupefacenti normal nente detenuti e

novi nentati ";

o) all"articolo 62, comma 1, le parole: " sezioni Ae C, " sono
sostituite dalle seguenti: " sezioni AL Be C ";

p) all'articolo 63:

1) al comma 1, e' aggiunto, in fine, il seguente periodo: " Tale

registro e conservato per dieci anni a far data dall'ultinm

regi strazione ";

2) il comma 2 e' abrogato;
gq) all'articolo 64, conma 1, |le parole: " previsto dagli articol
42, 46 e 47 " sono sostituite dalle seguenti: " previsto dagl

articoli 46 e 47 ";
r) all"articolo 68, dopo il comma 1 e' aggiunto il seguente:

" 1-bis. Qualora leirregolarita riscontrate siano relative a
vi ol azi oni della normativa regol anentare sulla tenuta dei registri d
cui al comma 1, si applica |a sanzione amministrativa del paganento
di una sommua da euro 500 a euro 1.500 "

s) all"articolo 73, coma 4, |le parole: " e C di cui
all"articolo 14 " sono sostituite dalle seguenti: " , Ce D
l[imtatamente a quelli indicati nel numero 3-bis) della lettera e)

del comma 1 dell'articolo 14 ";

t) all'articolo 75, conma 1, le parole: " e C" sono sostituite
dalle seguenti: " , Ce D linmtatanente a quelli indicati nel numero
3-bis) della lettera e) del conma 1 dell'articolo 14 ".

ART. 11

(Rel azi one annual e al Parl anment o).

1. Il Mnistro della salute, entro il 31 dicenbre di ogni anno,
presenta una rel azione al Parlamento sullo stato di attuazione della
presente |l egge, riferendo anche in nerito alle informazioni e ai dati
raccolti con il nmonitoraggio di cui all'articolo 9.

2. A fini di cui al cooma 1, le regioni e le province autonone
di Trento e di Bol zano trasnettono al Mnistro della salute, entro i
31 ottobre di ciascun anno, tutti i dati relativi agli interventi di
| oro conpetenza disciplinati dalla presente |egge.

ART. 12
(Copertura finanziaria).

1. Agli oneri derivanti dall'articolo 4, comma 3, dall'articolo
6, comma 1, e dall'articolo 9, comma 4, pari a 1.650.000 euro per
| "anno 2010, a 1.300.000 euro per |'anno 2011, a 300.000 euro per
| "anno 2012 e a 150.000 euro a decorrere dall'anno 2013, si provvede,
gquanto a 650.000 euro per |[|'anno 2010, nediante corrispondente
riduzione dell'autorizzazione di spesa di cui all'articolo 48, comua
9, del decreto-legge 30 settenbre 2003, n. 269, convertito, con
nodi fi cazioni, dalla |egge 24 novenbre 2003, n. 326, cone
rideterm nata dalla Tabella C allegata alla | egge 23 dicenbre 2009,
n. 191, e, quanto a 1.000.000 di euro per |'anno 2010, a 1.300.000
euro per |'anno 2011 e a 300.000 euro per I|'anno 2012, nediante
corrispondente riduzione dello stanzianmento del fondo speciale di



parte corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2010-2012,
nell"anmbito del programma « Fondi di riserva e speciali » della
m ssione « Fondi da ripartire » dello stato di previsione del
M ni stero dell'econom a e delle finanze per |'anno 2010, allo scopo
parzial mente utilizzando gli accantonanenti di cui alla tabella 1
annessa al |l a presente | egge.

2. Per larealizzazione delle finalita di cui alla presente
legge, il Comtato intermnisteriale per |a programrazi one economnica,
in attuazione dell"articolo 1, conma 34, della legge 23 dicenbre
1996, n. 662, vincola, per un inporto non inferiore a 100 nmilioni di
euro annui, una quota del Fondo sanitario nazionale su proposta de
Mnistro della salute, d intesa con |la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e |le province autonone di Trento e
di Bol zano.

3. Il Mnistro dell'econonmia e delle finanze e autorizzato ad
apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

TABELLA 1
(Articolo 12, coma 1)
(mgliaia di euro)

2010 2011 2012
M nistero dell' econom a e delle finanze 200 - 250
M nistero dell'interno 800 1. 300 50
Tot al e 1. 000 1. 300 300

La presente legge, nmunita del sigillo dello Stato, sara inserita
nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della Repubblica
italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarla e di farla
osservare cone |l egge dello Stato

Data a Roma, addi' 15 marzo 2010

NAPQOL| TANO

Berl usconi, Presidente del Consiglio dei Mnistri
Visto, il Guardasigilli: Alfano



