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1. Decreto del Ministero della Salute 8 maggio 2003
“Uso terapeutico di medicinale sottoposto a speri-
mentazione clinica”

Art. 1
1. Un medicinale prodotto in stabilimento farmaceutico,
autorizzato ai sensi dell’art. 3 del decreto ministeriale 11
f e b b raio 1997 sottoposto a sperimentazione clinica sul ter-
ritorio italiano o in Paese estero, privo dell’autorizzazione di
cui all’art. 8 del decreto legislativo del 29 maggio 1991, n.
178, può essere richiesto all’impresa produttrice al di fuori
della sperimentazione clinica quando non esista valida alter-
n a t i va terapeutica al trattamento di patologie gravi, o di
malattie rare o di condizioni di malattia che pongono il
paziente in pericolo di vita.

Art. 2
1. L’autorizzazione all’uso del medicinale di cui all’art. 1 può
essere rilasciata soltanto qualora ricorrano le seguenti con-
d i z i o n i :
a) il medicinale sia oggetto, nella medesima specifica indi-
cazione terapeutica, di studi clinici sperimentali, in corso o
conclusi, di fase terza o, in casi particolari di condizioni di
malattia che pongano il paziente in pericolo di vita, di studi
clinici già conclusi di fase seconda;
b) i dati disponibili sulle sperimentazioni di cui alla lettera a)
siano sufficienti per formulare un favo r e vole giudizio sull’ef-
ficacia e la tollerabilità del medicinale richiesto.

Art. 3
1. La fornitura del medicinale di cui all’art. 1 può essere
richiesto all’impresa produttrice:
a) dal medico per uso nominale nel singolo paziente non
t rattato nell’ambito di studi clinici;
b) da più medici operanti in diversi centri o da gruppi colla-
b o rativi  multicentrici;
c) dai medici o da gruppi collaborativi, per pazienti che
hanno partecipato a una sperimentazione clinica che ha
d i m o s t rato un profilo di efficacia e tollerabilità tale da confi-
g u rare la necessità, per coloro che hanno partecipato al
trial, di fruire con la massima tempestività dei suoi risulta-
t i .

Art. 4
1. A seguito della richiesta, l’impresa produttrice può forni-
re il farmaco sulla base di un protocollo in cui siano presen-
ti ed adeguatamente documentate:
a) la motivazione clinica della richiesta;
b) i dati pertinenti relativi alla efficacia e alla tollera b i l i t à ;
c) il grado di comparabilità di pazienti inclusi nelle speri-

mentazioni di cui all’art. 2, comma 1, lettera a), e di coloro
per cui è formulata la richiesta;
d) le modalità di informazione al paziente; 
e) le modalità di raccolta dati, secondo la logica di uno stu-
dio osserva z i o n a l e .
2. Il protocollo deve essere: 
a) sottoposto da parte del medico all’approvazione da parte
del comitato etico nel cui ambito di competenze origina la
richiesta, che può operare anche mediante procedura di
urgenza, accompagnato da una nota di assunzione di
responsabilità del trattamento secondo protocollo da parte
del medico richiedente;
b) notificato, contestualmente alla notifica di cui alla lettera
a), al Ministero della salute — Direzione generale va l u t a z i o-
ne medicinali e farmacovigilanza — Ufficio sperimentazione
clinica, i cui uffici possono formulare un eventuale giudizio
s o s p e n s i vo della procedura o dell’uso.
3. Il medicinale è fornito gratuitamente dall’impresa auto-
rizzata. Per l’eventuale ingresso del farmaco presso gli uffi-
ci doganali preposti, dovrà essere presentata l’approva z i o-
ne da parte del comitato etico competente.
4. I dati relativi all’uso del farmaco, di cui al presente decre-
t o, possono essere utilizzati come supporto, ma non sosti-
tutivi, di quanto richiesto nella procedura di autorizzazione
all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 8 del decreto
l e g i s l a t i vo del 29 maggio 1991, n. 178.
5 Qualora l’utilizzazione av venga al di fuori di quanto stabi-
lito all’art. 1 ov vero non vengano rispettati gli adempimen-
ti e le limitazioni stabiliti nell’autorizzazione di cui all’art. 5
l e t t e ra a), o qualora, comunque, lo ritenga opportuno per la
tutela della salute pubblica, il Ministero della salute può
sospendere o vietare l’ulteriore cessione e l’impiego di
medicinali di cui al presente decreto.

Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti per
la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 8 maggio 2003
Il Ministro: SIRCHIA

C O M M E N TO: si poteva pensare ad una normativa più arida -
mente burocratica di quella anzidetta? Il Ministro Sirchia ha
conservato qualcosa del medico che è stato? E pensate che
gli utenti si ritengano in qualche modo tutelati da queste
norme, o piuttosto danneggiati?

Il Comitato di redazione del ns. Giornale ritiene utile pubblicare i seguenti tre documenti:

1. Decreto del Ministero della Salute 8 maggio 2003 “Uso terapeutico di medicinale sottoposto
a sperimentazione clinica”.

2. Decreto Legge 30 settembre 2003, n° 269, recante “Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo 
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici”. Il decreto è meglio conosciuto come “maxidecreto
della manovra 2004”.

3. Emendamento governativo all’atto Senato 2058, recante “Delega al Governo in materia previdenziale,
misure di sostegno alla previdenza complementare e all’occupazione stabile e riordino degli enti
di previdenza e assistenza obbligatoria”
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A R T.  48
( TE T T O D I S P E S A P E R L'A S S I S T E N Z A

F A R M A C E U T I C A)

1 . A decorrere dall'anno 2004, fermo
restando quanto già previsto dall'articolo  5,
comma  1,  del decreto-legge 18 settembre
2001, n.347,  conve r t i t o, con modificazioni,
dalla legge 16 novembre 2001, n. 405,  in
materia  di assistenza farmaceutica territo-
riale, l'onere a carico  del  SSN  per l'assi-
stenza farmaceutica complessiva, compresa
quella  relativa  al  trattamento  dei pazien-
ti in regime di ricovero ospedaliero,  è  fis-
sata, in sede di prima applicazione, al 16%
come valore  di  riferimento,  a  live l l o
nazionale  ed  in  ogni singola regione.  Ta l e
percentuale può essere rideterminata con
decreto del Ministro  della  salute,  di con-
certo con il Ministro dell'economia e delle
f i n a n ze,  d'intesa con la Conferenza perna-
nente per i rapporti tra  lo Stato, le Re g i o n i
e le Province autonome, tenuto conto di uno
specifico flusso informativo sull'assistenza
farmaceutica relativa ai farmaci a distribu-
zione diretta, a quelli impiegati nelle va r i e
forme di assistenza distrettuale e residen-
ziale nonché a quelli utilizzati nel corso di
r i c overi ospedalieri, attivato a decorrere dal
1° gennaio 2004  sulla base di Accordo defi-
nito in sede di Conferenza permanente per  i
rapporti  tra lo Stato, le Regioni e le Prov i n c e
autonome. Il decreto,  da  emanarsi  entro
il  30  giugno  2004,  tiene conto dei risulta-
ti derivanti dal flusso informativo dei dati.
2.  Fermo  restando  che  il  farmaco ra p-
presenta uno strumento di tutela  della
salute  e  che  i medicinali sono erogati dal
Servizio Sanitario  Nazionale  in  quanto
inclusi  nei  livelli essenziali di assistenza,  al
fine  di  garantire l'unitarietà delle attività in
materia  di  farmaceutica e di favorire in
Italia gli investimenti in ricerca  e  sviluppo,
è  istituita, con effetto dal 1° gennaio 2004,
l 'Agenzia  Italiana  del  Fa r m a c o,  di  segui-
to  denominata  Agenzia, sottoposta  alle

funzioni  di indirizzo del Ministero della salu-
te e alla   vigilanza   del   Ministero   della
salute  e  del  Ministero dell'economia e delle
f i n a n ze .
3 . L'Agenzia  è  dotata  di  personalità  giu-
ridica  di diritto pubblico  e  di  autonomia
o r g a n i z z a t i va, patrimoniale, finanziaria e
gestionale. 
Alla stessa spettano, oltre che i compiti di
cui al comma 5,  compiti  e funzioni di alta
consulenza tecnica al Governo ed alla
Conferenza  permanente  per  i ra pporti tra
lo Stato, le Regioni e le Province  autonome,
in  materia  di  politiche  per  il  farmaco con
riferimento  alla ricerca, agli inve s t i m e n t i
delle aziende in ricerca e  sviluppo,  alla
produzione, alla distribuzione, alla informa-
zione scientifica, alla regolazione della pro-
mozione, alla prescrizione, al monitora g g i o
del  consumo,  alla sorveglianza sugli effetti
av versi, alla rimborsabilità e ai prezzi.
4 . Sono organi dell'Agenzia da nominarsi
con decreto del Ministro della salute:
a ) il  direttore  generale, nominato sentita la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo
S t a t o, le Regioni e le Province autonome;
b ) il  consiglio  di  amministrazione  costitui-
to  da  un  Presidente designato  dal
Ministro  della salute, d'intesa con la
Conferenza permanente  per  i rapporti tra
lo Stato, le Regioni e le Province autonome,
e  da  quattro  componenti  di  cui  due  desi-
gnati dal Ministro della salute e due dalla
predetta Conferenza permanente;
c ) il  collegio  dei revisori dei conti costituito
da tre componenti, di  cui  uno designato dal
Ministro dell'economia e delle finanze, con
funzioni  di  presidente, uno dal Ministro
della salute e uno dalla  Conferenza  perma-
nente  per  i  rapporti  tra  lo Stato, le
Regioni e le Province autonome.
5 . L'Agenzia  svolge  i  compiti  e  le  fun-
zioni  della  attuale Direzione   Generale  dei
Farmaci  e  dei  Dispositivi  Medici,  con
esclusione  delle  funzioni  di cui alle lettere
b), c), d), e) ed f) del  comma  3,  dell'arti-

colo  3 del d.P.R. 28 marzo 2003, n. 129. In
particolare  all'Agenzia,  nel  rispetto  degli
accordi  tra Stato e Regioni  relativi  al tetto
p r o g rammato di spesa farmaceutica ed alla
r e l a t i va variazione annua percentuale, è affi-
dato il compito di:
a ) p r o m u overe  la definizione di liste omo-
genee per l'erogazione  di linee  guida  per
la  terapia  farmacologia anche per i farma-
ci a distribuzione  diretta,  per quelli impie-
gati nelle varie forme di assistenza   distret-
tuale   e   residenziale  nonché  per  quelli
utilizzati nel corso di ricoveri ospedalieri;
b)m o n i t o ra r e , av valendosi   dell'Osserva t o r i o
sull'impiego dei medicinali (OSMED), coordi-
nato  congiuntamente  dal  Direttore gene-
rale  dell'Agenzia  o  suo  delegato  e  da  un  
rappresentate designato dalla Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni  e  le  Province autonome e, in col-
l a b o razione con le Regioni e le Prov i n c e
autonome, il consumo e la spesa farmaceu-
tica territoriale  ed  ospedaliera  a  carico  del
SSN e i consumi e la spesa farmaceutica a
carico del cittadino;
c ) p r ov vedere  entro  il  30 settembre di ogni
a n n o, o semestralmente nel  caso  di  sfon-
damenti del tetto di spesa di cui al comma
1, a redigere  l'elenco dei farmaci rimborsa-
bili dal Servizio Sanitario Nazionale,  sulla
base  dei criteri di costo efficacia in modo da
a s s i c u rare,  su  base  annua,  il  rispetto  dei
l i velli di spesa programmata nei vigenti
documenti contabili di finanza pubblica, non-
ché, in particolare, il rispetto dei livelli di
spesa definiti nell'Accordo tra Gove r n o,
Regioni e Province autonome di Trento e
Bolzano  in  data  8  agosto  2001,  pubbli-
catol nella  G.U. del 6 settembre 2001;
d) prevedere, nel caso di immissione di
n u ovi farmaci comportanti, a parere della
s t r u t t u ra tecnico scientifica individuata dai
decreti di  cui  al comma 13, vantaggio tera-
peutico aggiuntivo, in sede di revisione
ordinaria  del prontuario, una specifica va l u-
tazione di costo-efficacia,  assumendo come

2. Decreto Legge 30 settembre 2003, n° 269, recante “Disposizioni urgenti 
per favorire lo sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici”

Il decreto è meglio conosciuto come “maxidecreto della manovra 2004”.

Capo IV - Accordo Stato/regioni in materia sanitaria
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termini di confronto il prezzo di riferimen-
to  per  la  relativa categoria tera p e u t i c a
omogenea e il costo giornaliero compara-
t i vo nell'ambito di farmaci con le stesse
indicazioni  terapeutiche,  prevedendo  un
premio di prezzo sulla base  dei criteri
previsti per la normativa vigente, nonché
per i farmaci orfani;
e ) p r ov vedere  alla  immissione  di  nuov i
farmaci non comportanti, a parere  della
predetta  struttura tecnico scientifica indi-
viduata dai  decreti di cui al comma 13,
vantaggio tera p e u t i c o, in sede di revisione
ordinaria del prontuario, solo se il prezzo
del medesimo medicinale  è  inferiore  o
uguale  al  prezzo  più  basso  dei medici-
nali per la relativa categoria tera p e u t i c a
o m o g e n e a ;
f) procedere  in  caso  di  supera m e n t o
del tetto di spesa di cui al comma 1, in
concorso con le misure di cui alle lettere
b), c), d), e) del presente comma, a ride-
finire, anche temporaneamente, nella
m i s u ra  del 60 per cento del supera m e n-
t o, la quota di spettanza al produttore
prevista  dall'articolo  1,  comma  40, della
legge 23 dicembre  1996, n. 662. La quota
di spettanza dovuta al farmacista per  i
prodotti rimborsati dal Servizio sanitario
nazionale viene rideterminata  includendo
la riduzione della quota di spettanza al
produttore,   che   il   farmacista   rive r s a
al  Servizio  come maggiorazione   dello
s c o n t o.  Il  rimanente  40  per  cento  del
s u p e ramento viene ripianato dalle Re g i o n i
a t t raverso l'adozione di specifiche  misure
in materia farmaceutica, di cui all'articolo
4, comma  3,  della  legge  16  nove m b r e
2001, n. 405, e costituisce adempimento
ai fini dell'accesso all'adeguamento del
finanziamento del  Servizio  sanitario
nazionale,  ai sensi dell'articolo 4 del
decreto-legge   15   aprile   2002,  n. 63,
c o nve r t i t o,   con modificazioni, dalla  legge
15 giugno 2002, n. 112 e successive
m o d i f i c a z i o n i ;
g) proporre  nuove  modalità,  iniziative  e
i n t e r venti,  anche  di cofinanziamento
p u b b l i c o - p r i va t o,   per   promuovere  la
ricerca scientifica  di  carattere  pubblico
sui  settori  strategici del farmaco  e per
f avorire gli investimenti da parte delle
aziende in ricerca e sviluppo;
h ) predisporre,  entro  il  30  novembre  di
ogni anno, il programma annuale di atti-
vità ed interventi, da inviare, per il tra m i-
te del Ministro  della  salute, alla
Conferenza permanente per i rapporti tra
lo  Stato,  le  Regioni  e  le Province auto-
nome, che esprime parere entro il 31
gennaio successivo ;
i ) predisporre   periodici rapporti  informa-
tivi da inviare alle competenti
Commissioni parlamentari;

l ) p r ov vedere,   su  proposta  della  strut-
t u ra  tecnico-scientifica individuata  dai
decreti  di  cui al comma 13, entro il 30
giugno 2004  alla definitiva individuazione
delle confezioni ottimali per l'inizio  e  il
mantenimento  delle  terapie  e  delle
patologie croniche  con  farmaci a carico
del SSN, prov vedendo altresì alla defini-
zione  dei  relativi  criteri  del  prezzo.  A
decorrere dal settimo  mese successivo
alla data di assunzione del prov ve d i m e n t o
da  parte  dell'Agenzia,  il  prezzo  dei
medicinali presenti nel Prontuario
Farmaceutico  Nazionale,  per cui non si
sia proceduto all'adeguamento delle con-
fezioni ottimali deliberate dall'Agenzia, è
ridotto del 30%.
6 . Le misure di cui al comma 5, lettere c),
d), e), f) del comma 5 sono  adottate  con
delibere  del  consiglio  d'amministra z i o n e ,
su proposta  del direttore generale. Ai fini
della verifica del rispetto dei livelli di spesa
di cui al comma 1, alla proposta e' allega-
ta una nota tecnica avente ad oggetto gli
effetti finanziari sul SS N .
7. Dal 1° gennaio 2004, con decreto del
Ministro della salute sono tra s f e r i t e
a l l 'Agenzia le unità di personale già asse-
gnate agli uffici della Direzione Genera l e
dei Farmaci e Dispositivi Medici del
Ministero  della  salute,  le cui competen-
ze transitano alla medesima Agenzia.  Il
personale  trasferito  non  potrà  supera r e
il 60% del personale  in  servizio  alla  data
del  30 settembre 2003 presso la stessa
Direzione  Generale.  Detto personale con-
s e r va il trattamento giuridico  ed econo-
mico in godimento. A seguito del tra s f e r i-
mento del personale  sono  ridotte  in
m a n i e ra  corrispondente  le  dotazioni
organiche  del  Ministero  della  salute  e
le relative risorse sono tra s f e r i t e
a l l 'Agenzia. In ogni caso le suddette dota-
zioni organiche non  possono essere rein-
t e g rate. Resta confermata la collocazione
nel comparto  di  contrattazione  collettiva
attualmente previsto per il personale  tra-
sferito  ai  sensi  del  presente comma.
L'Agenzia può assumere,  in  relazione  a
particolari e motivate esigenze, cui non
può far fronte con personale in servizio, e
nei limiti delle proprie disponibilità finan-
ziarie,    personale  tecnico   o   altamen-
te qualificato,  con  contratti  a tempo
determinato di diritto priva t o. L'A g e n z i a
può  altresì  av valersi, nei  medesimi  limi-
ti  di disponibilita'  finanziaria, e comunque
per un numero non superiore a 40  unità,
ai  sensi  dell'art. 17, comma 14, della
legge 15 maggio 1997,  n.  127,  di  per-
sonale  in posizione di comando dal
Ministero della  salute,  dall'Istituto
Superiore di sanità, nonché da altre
A m m i n i s t razioni dello Stato, dalle Re g i o n i ,

dalle Aziende sanitarie e dagli Enti pubbli-
ci di ricerca.
8 . Agli  oneri relativi al personale, alle
spese di funzionamento dell'Agenzia e dell'
O s s e r vatorio sull'impiego dei medicinali
(OSMED) di  cui al comma 5, lettera b),
punto 2, nonché per l'attuazione del pro-
g ramma  di farmacovigilanza attiva di cui
al comma 19, lettera b), si fa fronte:
a ) mediante  le  risorse  finanziarie  tra-
sferite  dai capitoli 3001, 3002,  3003,
3004, 3005, 3006, 3007, 3130, 3430 e
3431 dello stato di previsione della spesa
del Ministero della salute;
b ) mediante  le  entrate  derivanti dalla
m a g g i o razione del 20% delle tariffe  di  cui
all'articolo 5, comma 12, della legge 29
dicembre 1990, n. 407 e successive modi-
f i c a z i o n i ;
c ) mediante  eventuali  introiti derivanti da
c o n t ratti stipulati con l'Agenzia  europea
per la Valutazione dei Medicinali (EMEA) e
con altri  organismi  nazionali  ed  inter-
nazionali per prestazioni di consulenza,
c o l l a b o razione, assistenza e ricerca.
9 . Le risorse  di  cui  al comma 8, lettera
a), confluiscono nel fondo  stanziato  in
apposita unità previsionale di base dello
stato di previsione del Ministero della salu-
te e suddiviso in tre capitoli, distintamen-
te  riferiti  agli  oneri  di  gestione, calco-
lati tenendo conto dei vincoli di servizio,
alle spese di inve s t i m e n t o, alla quota
i n c e n t i vante connessa al ra g g i u n g i m e n t o
degli obiettivi gestionali.
1 0 . Le  risorse di cui al comma 8), lettere
b) e c), sono versate nello  stato  di pre-
visione dell'entrata del bilancio dello Stato
per essere riassegnate al fondo di cui al
comma 9.
1 1 . Per l'utilizzo delle risorse di cui al
comma 9 è autorizzata l'apertura di appo-
sita contabilità speciale.
1 2 . A  decorrere dall'anno 2005, al finan-
ziamento dell'Agenzia si prov vede ai  sensi
dell'art. 11, comma 3, lettera d) della
legge 5 agosto 1978, n. 468, e successive
m o d i f i c a z i o n i .
1 3 . Con uno o più decreti del Ministro
della salute, di concerto con  il   Ministro
della  funzione  pubblica  e  con  il  Ministro
dell'economia  e delle finanze, d'intesa con
la Conferenza Permanente per i  ra p p o r t i
t ra lo Stato, le Regioni e le Province auto-
nome, da adottare entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore della legge
di conversione del presente decreto,  sono
adottate  le necessarie  norme   regola-
mentari   per l'organizzazione   e  il fun-
zionamento    dell'Agenzia,    preve d e n d o
che   l'Agenzia per l'esplicazione  delle
proprie  funzioni  si  organizza  in struttu-
re amministra t i ve e tecnico scientifiche,
compresa quella che assume lefunzioni
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tecnico scientifiche già svolte dalla
Commissione unica del farmaco  e  disci-
plinando  i  casi di decadenza degli organi
anche in relazione  al  mantenimento del-
l'equilibrio economico finanziario del setto-
re dell'assistenza farmaceutica. 
1 4 . La Commissione unica del farmaco
cessa di operare a decorrere dalla  data  di
e n t rata in vigore del decreto di cui al
comma 13 che regolamenta l'assolvimen-
to  di  tutte  le funzioni già svolte dalla
medesima   Commissione  da  parte  degli
organi  e  delle  strutture dell'Agenzia. 
1 5 . Per quanto non diversamente disposto
dal presente articolo si applicano  le
disposizioni  di  cui  agli  articoli 8 e
seguenti del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300.   
1 6 . Il  Ministro  dell'economia e delle
f i n a n ze è autorizzato ad apportare con
propri decreti le occorrenti variazioni di
b i l a n c i o. 
1 7 . Le  Aziende  farmaceutiche,  entro il
30 aprile di ogni anno, producono
a l l 'Agenzia  autocertificazione dell'ammon-
tare complessivo della  spesa  sostenuta
nell'anno  precedente  per  le  attività di
promozione  e  della  sua  ripartizione
nelle singole voci di costo, sulla  base  di
uno  schema approvato con decreto del
Ministro della
s a l u t e .
1 8 . Entro  la  medesima  data  di  cui  al
comma  17, le Aziende farmaceutiche
ve r s a n o, su apposito fondo istituito presso
l 'Agenzia, un  contributo  pari al 5% delle
spese autocertificate al netto delle spese
per il personale addetto.
1 9 . Le  risorse  confluite  nel  fondo  di  cui
al comma 18 sono destinate dall'A g e n z i a :
a) per il 50%, alla costituzione di un fondo
nazionale per l'impiego, a carico del SS N ,
di farmaci orfani per malattie rare e di far-
maci che   rappresentano   una   spera n z a
di  cura,  in  attesa  della commercializza-
zione, per particolari e gravi patologie;
b ) per il rimanente 50%:
1 ) all'istituzione,  nell'ambito  delle  pro-
prie strutture, di un Centro di informazio-
ne indipendente sul farmaco;
2 ) alla realizzazione, di concerto con le
Regioni, di un programma di   farmacov i-
gilanza  attiva  tramite  strutture  indivi-
duate  dalle Regioni, con finalità di consu-
lenza e formazione continua dei Medici di
Medicina   generale   e   dei  Pediatri  di
l i b e ra  scelta,  in collaborazione  con  le
organizzazioni  di  categorie  e le Società
scientifiche pertinenti e le Unive r s i t à ;
3 ) alla  realizzazione  di  ricerche  sull'uso
dei farmaci ed in particolare di sperimen-
tazioni cliniche compara t i ve tra farmaci,
tese a  dimostrare  il  valore  tera p e u t i c o
a g g i u n t o, nonché sui farmaci orfani  e  sal-

vavita, anche attraverso bandi rivolti agli
I R C C S, alle Università ed alle Re g i o n i ;
4 ) ad  altre   attività   di   informazione
sui farmaci,  di farmacovigilanza,  di  ricer-
ca,  di formazione e di aggiornamento dei
p e r s o n a l e .
2 0 . Al  fine di garantire una migliore
informazione al paziente, a partire  dal  1°
gennaio  2005,  le  confezioni dei medici-
nali devono contenere  un  foglietto  illu-
s t ra t i vo ben leggibile e comprensibile, con
forma e contenuto autorizzati
d a l l 'A g e n z i a .
2 1 . Fermo restando, quanto disposto
dagli articoli 1, 2, 3, 4, 5, 6,  9,  11,  12,
14, 15 del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 541, le Regioni prov ve d o n o, con
p r ov vedimento anche amministra t i vo, a
d i s c i p l i n a r e :
a) pubblicità   presso   i   medici,  gli  ope-
ratori  sanitari  e  i farmacisti;
b) consegna di campioni gra t u i t i ;
c) concessione di prodotti promozionali di
valore tra s c u ra b i l e ;
d) definizione  delle  modalità  con  cui gli
o p e ratori del Servizio Sanitario  Nazionale
comunicano  alle Regioni la partecipazione
a iniziative  promosse  o  finanziate  da
aziende farmaceutiche e da  aziende forni-
trici di dispositivi medici per il Servizio
Sanitario Nazionale.
2 2 . Il  secondo  periodo del comma 5 del-
l'articolo 12 del decreto legislativo  30
dicembre 1992, n. 541, è soppresso. È
consentita ai medici  di  medicina  genera-
le  ed  ai  pediatri  di libera scelta la parte-
cipazione  a convegni e congressi con
accreditamento ECM di tipo educazionale
su  temi pertinenti, previa segnalazione
alla struttura sanitaria  di  competenza.
Presso  tale  struttura  è depositato un
registro  con i dati relativi alle partecipa-
zioni alle manifestazioni in  questione  e
tali  dati devono essere accessibili alle
Regioni e all'Agenzia dei Farmaci di cui al
comma 2.
23. Nel comma 6 dell'articolo 12 del cita-
to decreto legislativo n. 541   del   1992,
le  parole:  "non  comunica  la  propria
m o t i vata opposizione"  sono  sostituite
dalle  seguenti  "comunica il proprio pare-
re  favo r e vole,  sentita  la  Regione dove
ha sede l'evento". Nel medesimo  comma
sono  altresi'  abrogate le parole: "o, nel-
l'ipotesi disciplinata  dal  comma 2, non
oltre 5 giorni prima dalla data della riunio-
n e " .
2 4 . Nel  comma  3 dell'articolo 6, lettera
b), del citato decreto legislativo  n.  541
del 1992, le parole da: "otto membri a"
fino a: "di  sanità" sono sostituite dalle
seguenti: "un membro appartenente al
Ministero  della  salute,  un  membro
appartenente  all'istituto Superiore   di

Sanità, due  membri designati dalla
Conferenza permanente  per  i  ra p p o r t i
t ra  lo Stato, le Regioni e le Province auto-
n o m e " .
2 5. La procedura di attribuzione dei credi-
ti ECM deve prevedere la dichiara z i o n e
d e l l ' e ventuale  conflitto  di  interessi  da
parte dei relatori e degli organizzatori
degli eventi formativi.
2 6 . Il  rapporto  di dipendenza o di con-
venzione con le strutture pubbliche del
Servizio sanitario nazionale e con le strut-
ture private accreditate  è  incompatibile,
con attività professionali presso le orga-
nizzazioni  private  di cui all'articolo 20,
comma 3, del decreto legislativo 24 giu-
gno 2003, n. 211.
2 7 . All'articolo  11,  comma 1, del decre-
to legislativo 24 giugno 2003, n. 211,
sono apportate le seguenti modifiche:
a) nel  primo  capoverso  le  parole:
"all'autorita' competente" sono sostituite
dalle seguenti: "all'Agenzia italiana del far-
m a c o, alla Regione sede della sperimenta-
z i o n e " ;
b) la  lettera  e) è sostituita dalla seguen-
te: "e) la dichiarazione di  inizio,  di  eve n-
tuale  interruzione  e  di  cessazione  della
sperimentazione,  con i dati relativi ai
risultati conseguiti e le motivazioni dell'e-
ventuale interruzione".
2 8 . Con  accordo  sancito  in sede di
Conferenza permanente per i rapporti  tra
lo  Stato,  le  Regioni  e  le Province auto-
nome, sono definiti gli ambiti nazionale e
regionali dell'accordo collettivo per la
disciplina  dei  rapporti con le farmacie, in
coerenza con quanto previsto dal presen-
te articolo.
2 9.  Salvo  diversa  disciplina regionale, a
partire dalla data di entrata in vigore della
legge di conversione del presente decreto,
il conferimento  delle sedi farmaceutiche
vacanti o di nuova istituzione ha  luogo
mediante  l'utilizzazione di una gra d u a t o-
ria regionale dei farmacisti   risultati   ido-
nei,  risultante  da  un  concorso  unico
regionale,  per  titoli  ed esami, bandito ed
espletato dalla Regione ogni quattro anni.
3 0 . A   decorrere   dalla  data  di  inse-
diamento  degli  organi dell'Agenzia, di cui
al comma 4, sono abrogate le disposizioni
di cui all'articolo 3, comma 9-ter, del
decreto-legge 15 aprile 2002, n. 63, con-
ve r t i t o,  con modificazioni, dalla legge 15
giugno 2002, n. 112. A decorrere  dalla
medesima  data  sono  abrogate  le
norme  previste dall'articolo  9,  commi  2
e 3, del decreto-legge 8 luglio 2002, n.
138, conve r t i t o, con  modificazioni,  dalla
legge 8 agosto 2002, n. 178.
3 1.  Dalla  data  di  entrata  in  vigore  del
presente  decreto, all'articolo  7  comma 1
del decreto-legge 18 settembre 2001, n.
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347, conve r t i t o,  con modificazioni, dalla
legge 16 novembre 2001, n. 405, sono
abrogate  le  parole:  "tale  disposizione
non  si  applica ai medicinali coperti da
b r e vetto sul principio attivo " .
3 2. Dal 1° gennaio 2005, lo sconto dov u-
to dai farmacisti al SSN in base all'art. 1,
comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, come modificato  dall'art.  52,
comma 6, della legge 27 dicembre 2002,
n. 289,  si  applica  a  tutti i farmaci ero-
gati in regime di SSN, fatta eccezione  per
l'ossigeno  terapeutico  e  per i farmaci,
siano essi specialità o generici, che abbia-
no un prezzo corrispondente a quello di
rimborso  così come definito dall'art. 9,
comma 5, della legge 8 agosto 2002, n.
1 7 8 .
3 3 . Dal  1°  gennaio  2004  i  prezzi  dei
prodotti rimborsati dal Servizio Sanitario
Nazionale sono determinati mediante con-
t rattazione tra  Agenzia  e  Produttori
secondo le modalità e i criteri indicati nella
D e l i b e ra Cipe 1 febbraio 2001.
3 4 . Fino all'insediamento degli Organi
d e l l 'Agenzia, le funzioni e i  compiti  ad
essa  affidati,  sono  assicurati dal
Ministero della salute  e  i  relativi  prov-
vedimenti  sono  assunti  con decreto del
Ministro della salute.
3 5 . Fino  alla  data  di  entrata in vigore
del decreto di cui al comma  13, la
Commissione unica del farmaco continua
ad operare nella sua attuale composizione
e con le sue attuali funzioni.

A R T.  49
( ES T E R N A L I Z Z A Z I O N I D I S E R V I Z ID A P A R T E

D E L L E A Z I E N D E S A N I T A R I EL O C A L I
E D E L L E A Z I E N D EO S P E D A L I E R E)

1 . Al fine di agevolare l'esternalizzazione
dei servizi ausiliari da  parte delle aziende
ospedaliere e delle aziende sanitarie loca-
li, le  maggiori  entrate  corrispondenti
a l l ' I VA  gravante sui servizi, originaria-
mente  prodotti  all'interno  delle  predet-
te aziende, e da esse  affidati,  a  decor-
rere  dalla  data  di  entrata in vigore del
presente  decreto, a soggetti esterni
a l l ' a m m i n i s t razione affluiscono ad  un
fondo  istituito  presso  il  Ministero dell'e-
conomia e delle finanze.   Sono,   comun-
que,   preliminarmente   detratte   le
quote dell'imposta  spettanti all'Unione
europea, nonché quelle attribuite alle
Regioni, a decorrere, per le Regioni a sta-
tuto ordinario, dalla definitiva    determi-
nazione   dell'aliquota   di   compartecipa-
zione regionale  all'imposta  sul va l o r e
aggiunto di cui all'articolo 2 dei decreto
l e g i s l a t i vo  18 febbraio  2000,  n.  56,  ed
alle Province autonome  di  Trento  e
B o l z a n o.  Le  procedure  e  le modalità per
l'attuazione del presente comma nonché

per la ripartizione del fondo sono  stabilite
con decreto di natura non regolamentare,
adottato dal Ministro  dell'economia  e
delle finanze, d'intesa con la Conferenza
permanente  per  i  rapporti  tra  lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano.

3.  All'onere  derivante  dal  presente  arti-
c o l o,  valutato  in 3 milioni  di euro per
l'anno 2003, 12 milioni di euro per l'anno
2004, 24  milioni  di euro per l'anno 2005
e 36 milioni di euro a decorrere dall'anno
2006,  si  prov vede con quota parte delle
maggiori entrate recate  dal  presente
d e c r e t o.  Il  Ministro  dell'economia  e delle
f i n a n ze   è   autorizzato  ad  apportare,
con  propri  decreti,  le occorrenti va r i a-
zioni di bilancio.

A R T.  50
( DI S P O S I Z I O N I P E R L'A C C E L E R A Z I O N E D E L L A
L I Q U I D A Z I O N E D E I R I M B O R S I A I S O G G E T T I
E R O G A T O R I D I S E R V I Z I S A N I T A R I N O N C H É P E R
I L M O N I T O R A G G I O E C O N T R O L L O D E L L A S P E S A
S A N I T A R I A)

1 . In  attesa  della  realizzazione  del pro-
cesso sperimentale di utilizzazione  della
carta  nazionale  dei  servizi per le finalità
stabilite  dal comma 9 dell'articolo 52 della
legge 27 dicembre 2002, n.  289, per una
più rapida liquidazione dei rimborsi alle
farmacie, pubbliche  e private, ai dispen-
sari di farmaci aperti al pubblico, ai labo-
ratori  di  analisi  e  agli  altri  enti  eroga-
tori  di  servizi sanitari,  nonché  di un più
attento monitoraggio e controllo della
spesa  pubblica  nel  settore sanitario, il
Ministero dell'economia e delle  finanze,  di
concerto  con  il Ministro della salute e con
la Presidenza   del   Consiglio   dei   Ministri
Dipartimento  per l'innovazione  e  le tec-
nologie, approva, entro quindici giorni
dalla data di entrata in vigore dei presen-
te decreto, il modello di ricetta medica  a
l e t t u ra ottica di cui all'allegato disciplinare
del decreto del  Ministro  della  sanità  11
luglio 1989, n. 350, valido per il S. S.N.  a
decorrere  dal  sesto  mese successivo alla
data della suo approvazione;   il  Ministero
dell'economia  e  delle  finanze  cura altre-
si'  la  stampa e la consegna delle ricette
ai medici del S. S.N. che  operano  sull'in-
tero  territorio  nazionale.  Nelle  ricette  è
r i p o r t a t o,  in  aggiunta  alle  nomenclatu-
re  ov vero  agli  spazi  di compilazione  dei
dati  prescritti  dalle  vigenti  disposizioni
in materia,  un  codice  a  barre  recante i
dati di identificazione dei medici  del
S. S.N.  e  delle  rispettive AA.SS. L L ., di
appartenenza. Nella  compilazione  della

ricetta  è  sempre  riportato  il codice fisca-
le dell'assistito, anche in formato codice a
barre. Detto codice sarà rilevabile,   supe-
rato  il  periodo  di  prima  applicazione,
a t t raverso apposita tessera .
2 . In  occasione  della  spedizione  della
ricetta, le farmacie, pubbliche  e  priva t e ,
e i dispensari di farmaci aperti al pubblico,
dal  sesto  mese  successivo alla data di
a p p r ovazione del modello di cui  al
comma  1,  nonché  i laboratori di analisi
e gli altri enti erogatori  di  servizi sanita-
ri, a partire dal decimo mese successivo
alla  predetta  approvazione,  effettuano la
r i l e vazione ottica della ricetta  e  l'inv i o
della  sua immagine al Ministero dell'eco-
nomia e delle  finanze.  La rilevazione del-
l'immagine della ricetta ed il suo invio  al
Ministero  dell'economia e delle finanze e'
effettuata con cadenza  giornaliera, non
oltre le ventiquattro ore dal momento
della spedizione  della  ricetta;  in  caso di
interruzione accidentale del servizio di tra-
smissione dati, l'invio dell'immagine
avviene entro le ventiquattro ore successi-
ve dal momento del ripristino del servizio.
3. Il Ministero dell'economia e delle finan-
ze prov vede, a sua cura e  spese,  ad
installare  e rendere operativi, presso le
farmacie, i dispensari,  i  laboratori  e  gli
altri  enti di cui al comma 1, le apparec-
chiature  ed  i  collegamenti  telematici
occorrenti  per  la rilevazione  ottica  e
l ' i nvio  delle immagini di cui al comma 2.
In nessun   caso   le   apparecchiature
consentono  la  raccolta  o  la conserva-
zione  dei  dati in ambiente residente dopo
la conferma della ricezione   telematica
dell'immagine  della  ricetta  da  parte  del
Ministero  dell'economia  e delle finanze .
Al momento della ricezione dell'immagine
della  ricetta,  il  Ministero  dell'economia
e delle finanze,  con  modalità esclusiva-
mente automatiche, inserisce i dati da
essa  desumibili in archivi distinti e non
interconnessi, uno per ogni  Regione  o
P r ovincia  autonoma,  in modo che sia
assolutamente separato  il  codice  fiscale
dell'assistito da tutti gli altri dati desunti
dall'immagine  della  relativa  ricetta. In
ogni caso, prima dell'acquisizione  del
codice  fiscale  dell'assistito  nel relativo
a r c h i v i o,  il  Ministero  dell'economia e
delle finanze verifica, con modalità esclu-
s i vamente automatica, attraverso l'ana-
g rafe tributaria e  sulla  base  dei  para-
metri  integrativi  o  correttivi a tal fine
e ventualmente  forniti  dalle  Regioni  e
dalle Province autonome, il diritto    di

Documenti
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ciascun   assistito   alla   prestazione   sani-
taria economicamente  agevolata,  cancel-
lando subito e in via definitiva il codice
fiscale  dell'assistito  che risulta privo di tale
d i r i t t o.
A questo   fine,   con   prov vedimento   diri-
genziale  del Ministero dell'economia  e
delle finanze, adottato entro quindici giorni
dalla data  di  entrata in vigore del presente
d e c r e t o, sono stabili i dati che  il  Ministero
della salute, le Regioni, le Province autono-
me, le AA.SS.LL.  e  il  Ministero  del  lavo-
ro  e  delle  politiche sociali trasmettono al
Ministero dell'economia e delle finanze, con
modalita' telematica,  nei  trenta  giorni
successivi  alla  data del predetto prov ve d i-
m e n t o.
4 . Al  Ministero  dell'economia e delle finan-
ze non è consentito trattare  i  dati  acquisi-
ti nell'archivio relativo ai codici fiscali degli
assisiti;  allo  stesso  è consentito trattare gli
altri dati desunti  dalle  immagini  delle
ricette per fornire mensilmente alle Re g i o n i
e  alle Province autonome gli schemi di pro-
posta di rimborso dovuto  alle farmacie, ai
dispensari, ai laboratori e agli altri entiero-
gatori  di  servizi  sanitari.  Gli archivi di cui
al comma 3 sono resi    disponibili    all'ac-
cesso    esclusivo,   anche   attraverso inter-
connessione,  delle  AA.SS.LL.  di  ciascuna
Regione e Provincia autonoma  per  la  ve r i-
fica  ed il riscontro dei dati occorrenti alla
liquidazione   periodica   delle  somme  spet-
tanti,  ai  sensi  delle disposizioni   vigenti,
alle  farmacie,  pubbliche  e  private,  ai
dispensari  di farmaci aperti al pubblico, ai
l a b o ratori di analisi e agli altri enti erogatori
di servizi sanitari.
5 . L'adempimento  regionale, di cui all'art.
52, comma 4, lettera a),  della  legge  27
dicembre  2002,  n.  289, ai fini dell'accesso
all'adeguamento  del  finanziamento  del
Servizio sanitario nazionale per gli anni
2003, 2004 e 2005, si ritiene rispettato dalle
regioni e province autonome anche aderen-
do alle disposizioni di cui al presente artico-
l o.  Nel  caso in cui le regioni e prov i n c e
autonome prov vedano ad   attivare   diret-
tamente   nel   proprio  territorio  sistemi  di
m o n i t o raggio delle prescrizioni mediche, le
stesse hanno l'obbligo di trasmettere,  con
modalità telematica, al Ministero dell'econo-
mia e delle  finanze copia dei dati da esse
acquisiti, così come stabilito dal decreto diri-
genziale di cui al comma 1 del presente arti-
c o l o.
6 . Per le finalità di cui al presente articolo è
autorizzata la spesa  di  50  milioni  di  euro
annui a decorrere dall'anno 2003. Al relativo
onere  si  prov vede mediante corrisponden-
te riduzione dello stanziamento  iscritto,  ai
fini  del  bilancio triennale 2003-2005, nel-
l'ambito dell'unità previsionale di base di
conto capitale "Fondo speciale"  dello  stato

di  previsione del Ministero dell'economia e
delle  finanze  per  l'anno 2003, allo scopo
parzialmente utilizzando l'accantonamento
r e l a t i vo   al  medesimo  Ministero".  Il
Ministro dell'economia e delle finanze è
autorizzato ad apportare, con propri decreti,
le occorrenti variazioni di bilancio.

A R T.  51
( IN T E R V E N T I P E RL E A R E E S O T T O U T I L I Z Z A T E)

1 . Una  quota  del  fondo  per  le  aree  sot-
toutilizzate  di cui all'articolo  61 della legge
27 dicembre 2002, n. 289, per un importo
pari  a  350  milioni  di  euro, di cui 10 milio-
ni di euro per l'anno 2004,  10  milioni  di
euro per l'anno 2005, e di 330 milioni di
euro per  l'anno 2006, è accantonata quale
r i s e r va premiale, da destinare alle  aree  sot-
toutilizzate delle Regioni che conseguono
obiettivi di riequilibrio   del   disava n zo   eco-
nomico  finanziario  del  settore sanitario.   Il
Comitato  interministeriale  per  la  pro-
g rammazione economica (CEPE), sentita la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo
S t a t o,  le Regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano, determina  l'entità  della
r i s e r va  premiale di ciascuna Regione in base
alla  dimensione del rispettivo fabbisogno
s a n i t a r i o, nonché i criteri  di  assegnazione
in relazione allo stato di attuazione della
riduzione  del deficit sanitario e tenendo
conto dei piani di rientro formulati    dalle
singole   Regioni   interessate,   All'eve n t u a l e
assegnazione  il  CIPE prov vede con le pro-
cedure previste dalla legge 30 giugno 1998,
n. 208.

A R T.  52
( NO R M A F I N A L E)

1 . Le  maggiori entrate nette derivanti dal
presente decreto sono integralmente  desti-
nate  al conseguimento degli obiettivi di
finanza pubblica  indicati nelle risoluzioni
parlamentari di approvazione del
Documento di programmazione economico-
finanziaria per gli anni 2004 - 2007 e relati-
ve note di aggiornamento.
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Dopo l’articolo 1, inserire i
seguenti:

A R T.  1  B I S
( CE R T I F I C A Z I O N ED E L D I R I T T O

A L C O N S E G U I M E N T O D E L L A P E N S I O N E)

1 . Il lavo ratore che abbia maturato sino al
31 dicembre 2007 i requisiti di età e di
anzianità contributiva previsti dalla normati-
va vigente alla data di entrata in vigore della
presente legge, ai fini del diritto all’accesso
al trattamento pensionistico di anzianità,
nonché alla pensione nel sistema contributi-
vo, consegue il diritto alla prestazione pen-
sionistica secondo la predetta normativa
vigente e può chiedere all’ente di apparte-
nenza la certificazione di tale diritto.
2 . I periodi di anzianità contributiva matura-
ti fino alla data di conseguimento del diritto
alla pensione sono computati, ai fini  del cal-
colo dell’ammontare della prestazione,
secondo i criteri vigenti alla data di cui al
comma 1.
3 . Il lavo ratore in possesso della certificazio-
ne di cui al comma 1 può liberamente eser-
citare il diritto alla prestazione pensionistica
in qualsiasi momento successivo alla data di
m a t u razione dei requisiti di cui al predetto
comma 1, indipendentemente da ogni modi-
fica della normativa successiva alla certifica-
zione stessa.

A R T.  1 -  T E R
( MI S U R E A G A R A N Z I A D E L L A S O S T E N I B I L I T À
F I N A N Z I A R I A D E L S I S T E M A P E N S I O N I S T I C O

O B B L I G A T O R I O)

1 . Al fine di assicurare la sostenibilità finan-
ziaria del sistema pensionistico, stabilizzan-
do l’incidenza della relativa spesa sul pro-
dotto interno lordo, mediante l’eleva z i o n e
dell’età media di accesso al pensionamento,
per i lavo ratori iscritti all'assicurazione gene-
rale obbligatoria ed alle forme sostitutive ed
e s c l u s i ve della medesima, il diritto per l’ac-
cesso al trattamento pensionistico di anzia-
nità si consegue, a decorrere dal 1° gennaio
2008, in presenza di un requisito di età infe-
riore al limite di età stabilito per il pensiona-
mento di vecchiaia, esclusivamente con un

requisito di anzianità contributiva pari ad
almeno quaranta anni. Per i lavo ratori la cui
pensione è liquidata esclusivamente con il
sistema contributivo, di cui all’articolo 1,
comma 19, della legge 8 agosto 1995, n.
335, l’età minima di pensionamento è eleva-
ta, a decorrere dal 1° gennaio 2008, a 60
anni per le donne e a 65 per gli uomini. In
via sperimentale, fino al 31 dicembre 2015,
è confermata la possibilità di conseguire il
diritto all’accesso al trattamento pensionisti-
co di anzianità, in presenza di un’anzianità
c o n t r i b u t i va pari o superiore a 35 anni e di
un’età pari o superiore a 57 anni per i lavo-
ratori dipendenti e a 58 anni per i lavo ra t o r i
autonomi, nei confronti dei lavo ratori che
optano per una liquidazione del tra t t a m e n t o
medesimo secondo le regole di calcolo del
sistema contributivo previste dal decreto
l e g i s l a t i vo 30 aprile 1997, n. 180 e succes-
s i ve modificazioni e integrazioni. Entro il 31
dicembre 2015 il Governo verifica i risultati
della predetta sperimentazione, al fine di
una sua eventuale prosecuzione.

2 . Il Governo della Repubblica, nel rispetto
delle finalità finanziarie di cui al comma 1 e
allo scopo di assicurare l’estensione dell’o-
b i e t t i vo dell’elevazione dell’età media di
accesso al pensionamento anche ai regimi
pensionistici armonizzati secondo quanto
previsto dall’articolo 2, commi 22 e 23, della
legge 8 agosto 1995, n. 335, nonché agli
altri regimi e alle gestioni pensionistiche per
cui siano previsti, alla data di entrata in
vigore della presente legge, requisiti dive r s i
da quelli vigenti nell’assicurazione genera l e
obbligatoria, ivi compresi i lavo ratori di cui
all’articolo 78, comma 23, della legge 23
dicembre 2000, n. 388, è delegato a emana-
re, entro 18 mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, uno o più decre-
ti legislativi, sulla base dei seguenti principi e
criteri direttivi, d’intesa con le parti sociali: 
a ) tenere conto delle obiettive peculiarità ed
e s i g e n ze dei settori di attività;
b ) p r e vedere l’introduzione di regimi specia-
li a favore delle categorie che svolgono atti-
vità usura n t i ;
c ) p r e vedere il potenziamento dei benefici

a g e volativi per le lavo ratrici madri.

3 . Il Governo della Repubblica, in seguito ad
e ventuali proposte delle parti sociali intese a
indicare, nel rispetto delle finalità finanziarie
di cui al comma 1 del presente articolo, solu-
zioni alternative, a decorrere dal 2008, sul-
l ’ e l e vazione dell’età media di accesso al pen-
s i o n a m e n t o, rispetto a quelle indicate al
medesimo comma 1, che incidano, anche
congiuntamente, sui requisiti di età anagra-
fica e anzianità contributiva, nonché sul pro-
cesso di armonizzazione del sistema previ-
denziale, sia sul versante delle modalità di
finanziamento che su quello del computo dei
t rattamenti, è delegato a emanare, entro 18
mesi dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, uno o più decreti legislativi,
sulla base dei seguenti principi e criteri
d i r e t t i v i :
a . a s s i c u rare effetti finanziari complessiva-
mente equivalenti a quelli determinati dalle
disposizioni di cui al comma 1;
b. armonizzare ai principi ispiratori del pre-
sente comma i regimi pensionistici di cui
all’articolo 2, commi 22 e 23, della legge 8
agosto 1995, n. 335, nonché gli altri regimi
e le gestioni pensionistiche per cui siano
previsti, alla data di entrata in vigore della
presente legge, requisiti diversi da quelli
vigenti nell’assicurazione generale obbliga-
toria, tenendo conto delle obiettive peculia-
rità ed esigenze dei rispettivi settori di atti-
v i t à ;
c . p r e vedere l’introduzione di disposizioni
a g e vo l a t i ve a favore delle categorie che
s volgono attività usuranti, previa definizione
delle stesse d’intesa con le parti sociali;
d . confermare in ogni caso l’accesso al pen-
s i o n a m e n t o, per i lavo ratori dipendenti che
risultino essere stati iscritti a forme pensio-
nistiche obbligatorie per non meno di un
anno in età compresa tra i 14 ed i 19 anni,
a quaranta anni di anzianità contributiva ;
e . p r e vedere il potenziamento dei benefici
a g e volativi per le lavo ratrici madri, d’intesa
con le parti sociali.

4 . Le disposizioni di cui al comma 1 trova n o
applicazione per gli enti previdenziali priva-

Documenti

3. Emendamento governativo all’atto Senato 2058, recante “Delega al Governo in materia
previdenziale, misure di sostegno alla previdenza complementare e all’ occupazione stabi -
le e riordino degli enti di previdenza e assistenza obbligatoria”
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tizzati di cui al decreto legislativo 30
giugno 1994, n. 509 e al decreto legi-
s l a t i vo 10 febbraio 1996, n. 103.

A R T.  1 -  Q U A T E R
( IN C E N T I V I A L P O S T I C I P O

D E L P E N S I O N A M E N T O)

1 . Per il periodo 2004-2007, al fine di
i n c e n t i vare le propensioni al posticipo
del pensionamento, ai fini del conteni-
mento degli oneri nel settore pensioni-
s t i c o, i lavo ratori dipendenti del settore
p r i vato che abbiano maturato i requisi-
ti minimi indicati alle tabelle di cui
all’articolo 59, commi 6 e 7, della legge
27 dicembre 1997, n. 449, per l’acces-
so al pensionamento di anzianità, pos-
sono rinunciare all'accredito contributi-
vo relativo all'assicurazione genera l e
obbligatoria per l'invalidità, la ve c c h i a i a
ed i superstiti dei lavo ratori dipendenti
e alle forme sostitutive della medesima.
In conseguenza dell'esercizio della pre-
detta facoltà viene meno ogni obbligo
di versamento contributivo da parte del
datore di lavoro a tali forme assicura t i-
ve, a decorrere dalla prima scadenza
utile per il pensionamento prevista
dalla normativa vigente e successiva
alla data dell’esercizio della predetta
facoltà. Con la medesima decorrenza,
la somma corrispondente alla contribu-
zione che il datore di lavoro av r e b b e
d ovuto versare all’ente previdenziale,
q u a l o ra non fosse stata esercitata la
predetta facoltà, è corrisposta intera-
mente al lavo ra t o r e .

2 . All'atto del pensionamento il tra t t a-
mento liquidato a favore del lavo ra t o r e
che abbia esercitato la facoltà di cui al
comma 1 risulta pari a quello che
sarebbe spettato alla data della prima
scadenza utile per il pensionamento
prevista dalla normativa vigente e suc-
c e s s i va alla data dell’esercizio della pre-
detta facoltà, sulla base dell'anzianità
c o n t r i b u t i va maturata a tale data. Sono
in ogni caso fatti salvi gli adeguamenti
del trattamento pensionistico spettanti
per effetto della rivalutazione automati-
ca al costo della vita durante il periodo
di posticipo del pensionamento.
3. All’articolo 48, comma 2, del testo
unico delle imposte sui redditi, appro-
vato con decreto del Presidente della
Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917,
in materia di determinazione dei reddi-
ti da lavoro dipendente, è aggiunta,
dopo la lettera i), la seguente:
“i-bis) le quote di retribuzione deriva n t i
d a l l ’ e s e r c i z i o, da parte del lavo ra t o r e ,
della facoltà di rinuncia all’accredito

c o n t r i b u t i vo presso l'assicura z i o n e
g e n e rale obbligatoria per l'invalidità, la
vecchiaia ed i superstiti dei lavo ra t o r i
dipendenti e le forme sostitutive della
medesima, per il periodo successivo
alla prima scadenza utile per il pensio-
namento di anzianità, dopo aver matu-
rato i requisiti minimi secondo la vigen-
te normativa ; ”

4 . Le modalità di attuazione del pre-
sente articolo sono stabilite con decre-
to del Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali, di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze .
5 . Entro il 30 giugno 2007 il Gove r n o
della Repubblica procede alla ve r i f i c a
dei risultati del sistema di incentiva z i o-
ne previsto dal presente articolo, al fine
di valutarne l’impatto sulla sostenibilità
finanziaria del sistema pensionistico. A
tal fine il governo si av vale dei dati for-
niti dal Nucleo di valutazione della
Spesa previdenziale, di cui all’articolo
1, comma 44, della legge 8 agosto
1995, n. 335, ed effettua una consulta-
zione, nel primo semestre del 2007 con
le Organizzazioni sindacali dei datori di
l avoro e dei prestatori di lavoro mag-
giormente ra p p r e s e n t a t i ve sul piano
n a z i o n a l e

6 . L’articolo 75 della legge 23 dicembre
2000, n. 388, è abrogato.
B ) All’articolo 1, comma 2, dopo la let-
t e ra q) aggiungere le seguenti:
q - b i s ) definire un massimale per i nuov i
t rattamenti pensionistici a carico delle
forme obbligatorie, sostitutive, esclusi-
ve ed esonera t i ve, nonché degli enti di
cui al decreto legislativo 30 giugno
1994, n.509 e al decreto legislativo 10
f e b b raio 1996, n.103; prevedere che
tale massimale non sia inferiore ad un
importo pari a 516,46 euro al giorno;
q-ter) eliminare sperequazioni, tra le
varie gestioni pensionistiche, nel calco-
lo della pensione, al fine di ottenere, a
parità di anzianità contributiva e di
retribuzione pensionabile, uguali tra t t a-
menti pensionistici;
q-quater) prevedere benefici sulla con-
tribuzione figura t i va per famiglie che
presentano situazioni di disabilità rico-
nosciuta ai sensi dell’articolo 3 comma
3 della legge 5 febbraio 1992, n.104, in
caso di trasformazione del rapporto di
l avoro a tempo pieno in rapporto di
l avoro a tempo parziale;
C o n s e g u e n t e m e n t e :

1 ) all’art. 1, comma 1, sopprimere le
lettere a) e b);
2 ) all’art. 1, comma 2, sopprimere le
lettere a) e b);

3 ) all’art. 1, comma 2, sostituire le
parole: “con l’applicazione degli incenti-
vi di cui alla lettera b) con le seguenti:
“con l’applicazione degli incentivi di cui
all’articolo 1-quater” ;
4 ) all’articolo 1, comma 2, sostituire la
l e t t e ra p) con la seguente:
“p) applicare i principi e i criteri diretti-
vi di cui al presente articolo e le dispo-
sizioni relative agli incentivi al posticipo
del pensionamento di cui all’articolo 1-
q u a t e r, con le necessarie armonizzazio-
ni, al rapporto di lavoro con le ammini-
s t razioni di cui all’articolo 1, comma 2,
del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165, e successive modificazioni, pre-
vio confronto con le parti sociali, le
regioni, gli enti locali e le autonomie
funzionali, tenendo conto delle specifi-
cità dei singoli settori e dell’interesse
pubblico connesso all’organizzazione
del lavoro e all’esigenza di efficienza
d e l l ’ a p p a rato amministra t i vo pubblico;”
5 ) all’articolo 7, comma 1, sostituire le
parole: “di cui agli articoli 1 e 5” con le
seguenti: “di cui agli articoli 1, 1-ter e
5 ” ;
6) all’articolo 7, comma 8, sostituire le
parole: “di cui agli articoli 1 e 5” con le
seguenti: “di cui agli articoli 1, 1-ter e 5”.

IL GOVERNO


