IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto l’articolo 32 della Costituzione;
Visti gli articoli 77 e 87, quinto comma, della Costituzione;
Tenuto conto che l'Organizzazione mondiale della sanità ha dichiarato la pandemia da COVID-19; 
Ritenuta la straordinaria necessità e urgenza, anche in ragione della situazione emergenziale in corso, di prevedere per la Regione Calabria, misure eccezionali per garantire il rispetto dei livelli essenziali di assistenza (LEA) in ambito sanitario, di cui all'articolo 117, secondo comma, lettera m), della Costituzione nonché per assicurare il fondamentale diritto alla salute attraverso il raggiungimento degli obiettivi previsti nei programmi operativi di prosecuzione del piano di rientro dai disavanzi sanitari;
Verificato il reiterato mancato raggiungimento del punteggio minimo previsto dalla griglia dei livelli essenziali di assistenza (LEA) e degli obiettivi economico-finanziari previsti dalla cornice programmata nell’ambito dei programmi operativi; 
Ritenuta la indifferibile necessità di intervenire per introdurre misure straordinarie per superare le riscontrate, gravi inadempienze amministrative e gestionali riscontrate nella Regione Calabria; 
Ritenuta la straordinaria necessità e urgenza, attesa l’emergenza sanitaria in corso, di garantire il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco (Aifa) attraverso il potenziamento del contingente di risorse umane di cui attualmente dispone nonché mediante specifici interventi finalizzati a incentivare la ricerca medico-scientifica e a promuovere il coordinamento degli studi clinici necessari al trattamento della infezione da COVID-19 e delle malattie infettive, al fine di garantirne la maggiore efficacia.
Rilevata la straordinaria necessità di introdurre procedure idonee a garantire il contenimento della spesa farmaceutica nel rispetto dei criteri di efficienza ed economicità, anche con specifico riguardo alle procedure finalizzate al giudizio di equivalenza terapeutica, per garantire procedure di acquisito maggiormente competitive a beneficio del fondo del SSN e a tutela della salute dei cittadini; 
Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri e del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze e con il Ministro per la pubblica amministrazione…..

Emana
Il seguente decreto-legge:




Capo I
Delle disposizioni urgenti per il servizio sanitario della regione Calabria

Art. 1. 
 (Commissario ad acta)
1. Al fine di assicurare, nella Regione Calabria, il rispetto dei livelli essenziali di assistenza (LEA) secondo gli standard delle prestazioni a livello nazionale e garantire il fondamentale diritto alla salute, è nominato, ai sensi del combinato disposto dell'articolo 4 del decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222, e dell'articolo 2, comma 84, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, un Commissario ad acta che opera con i poteri conferiti dalle disposizioni del presente capo.
1. Il Commissario di cui al comma 1 attua gli obiettivi previsti nei programmi operativi di prosecuzione del piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario regionale della Regione Calabria, svolge, ove delegato, i compiti di cui all’articolo 2, comma 11, del decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, e assicura l’attuazione delle misure di cui al presente capo.
1. Fermo quanto previsto dall’art. 2, comma 83 della legge 23 dicembre 2009, n. 191, al fine del raggiungimento degli obiettivi di cui ai commi 1 e 2, e per assicurare la tempestiva ed efficace prosecuzione del piano di rientro, sono attribuite al Commissario ad acta le attività di gestione tecnico-amministrativa di rilevanza regionale, le funzioni di programmazione sanitaria e socio-sanitaria regionale finalizzate alla tempestiva attuazione del Programma Operativo 2019-2021 e del menzionato piano di rientro dai disavanzi sanitari, le procedure di appalto superiori alle soglie di rilevanza comunitaria di cui all'articolo 35 del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50. Il Commissario esercita tutti i poteri di gestione necessari per conseguire l’obiettivo del riequilibrio finanziario economico e contabile del Servizio sanitario regionale.
1. Il Commissario ad acta, ai sensi dell’articolo 4, comma 2, del decreto legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007, n. 222, è affiancato da due sub commissari di qualificata e comprovata professionalità ed esperienza, rispettivamente, in materia di gestione sanitaria e in materia amministrativa.
1. Il Commissario ad acta, per lo svolgimento dei suoi compiti, si avvale di una struttura amministrativa di supporto composta da 25 unità di personale, di cui 5 unità con qualifica dirigenziale, 15 unità con qualifica non dirigenziale di collaboratore amministrativo, tecnico-professionale e sanitario di categoria D e 5 unità con qualifica di assistente amministrativo di categoria C, in posizione di comando, ai sensi dell'articolo 17, comma 14, della legge 15 maggio 1997, n. 127, ovvero di distacco obbligatorio, dalla Regione Calabria, da enti regionali e da enti del servizio sanitario regionale, dotati di adeguata esperienza professionale per l’incarico da ricoprire e individuati previo interpello. 
1. Il Commissario ad acta si avvale dell’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS) che fornisce supporto tecnico e operativo. A tali fini i contratti di lavoro flessibile stipulati ai sensi dell’articolo 8, comma 3, del decreto-legge 30 aprile 2019 n. 35, convertito dalla legge 25 giugno 2019, n. 60 possono essere prorogati sino al 31 dicembre 2021. Per la copertura dei relativi oneri nel limite massimo di euro 580.000 per l'anno 2020 e di euro 3.350.000 per l’anno 2021, si provvede utilizzando l'avanzo di amministrazione dell’AGENAS, come approvato in occasione del rendiconto generale annuale. 
1. La Regione Calabria mette a disposizione del Commissario ad acta e dei Commissari straordinari di cui all’articolo 2, il personale, gli uffici e i mezzi necessari all’espletamento dei relativi compiti, utilizzando le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente. In caso di ritardo o di inerzia della Regione, il Commissario ad acta individua con proprio decreto le risorse umane e strumentali necessarie all’attuazione delle misure di cui al presente capo. In ogni caso il commissario si avvale direttamente del supporto del Dirigente generale e dei dirigenti degli uffici del Dipartimento tutela della salute, politiche sanitarie della regione Calabria cui può impartire ordini e direttive necessari all’attuazione del programma operativo vigente, del piano di rientro e di ogni ulteriore intervento previsto dal presente capo.
1. Il Commissario ad acta invia al Ministro della salute, ogni sei mesi, una relazione sullo stato di attuazione delle misure di cui al presente Capo, anche con riferimento all’attività svolta dai Commissari straordinari di cui all’articolo 2.


Art. 2. 
(Commissari straordinari degli enti del Servizio sanitario regionale)
1. Il Commissario ad acta di cui all’articolo 1, entro 30 giorni dalla nomina, previa intesa con la Regione, nonché con il rettore nei casi di aziende ospedaliere universitarie, nomina un Commissario straordinario per ogni ente, o anche per più enti, del servizio sanitario regionale. In mancanza d'intesa con la Regione entro il termine perentorio di dieci giorni, la nomina è effettuata con decreto del Ministro della salute, su proposta del Commissario ad acta, previa delibera del Consiglio dei ministri, a cui è invitato a partecipare il Presidente della Giunta regionale con preavviso di almeno tre giorni.
2. Il Commissario straordinario è scelto, anche nell'ambito dell'elenco nazionale di cui all'articolo 1 del decreto legislativo 4 agosto 2016, n. 171, fra soggetti di comprovata competenza ed esperienza, in particolare in materia di organizzazione sanitaria o di gestione aziendale, anche in quiescenza. Restano ferme le disposizioni in materia d’inconferibilità e incompatibilità, nonché le preclusioni di cui all'articolo 3, comma 11, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502. La nomina a Commissario straordinario costituisce causa legittima di recesso da ogni incarico presso gli enti del servizio sanitario nazionale e presso ogni altro ente pubblico. Il Commissario straordinario, se dipendente pubblico, ha altresì diritto all'aspettativa non retribuita con conservazione dell'anzianità per tutta la durata dell'incarico.
3. L'ente del Servizio sanitario della Regione corrisponde al Commissario straordinario il compenso stabilito dalla normativa regionale per i direttori generali dei rispettivi enti del servizio sanitario.
4.  Entro 60 giorni dalla nomina ai sensi del comma 1, i Commissari straordinari adottano gli atti aziendali di cui all'articolo 3, comma 1-bis, del decreto legislativo n. 502 del 1992, che sono approvati dal Commissario ad acta, al fine di garantire il raggiungimento dei LEA e di assicurarne la coerenza con il piano di rientro dai disavanzi nel settore sanitario e con i relativi programmi operativi di prosecuzione nonché al fine di ridefinire le procedure di controllo interno. Nel medesimo termine approvano, altresì, i bilanci aziendali.
5. Nel caso di mancata adozione degli atti aziendali da parte dei Commissari straordinari nel termine previsto dal comma 4, gli stessi sono adottati dal Commissario ad acta nei successivi trenta giorni. In caso di mancata adozione degli atti aziendali da parte del Commissario ad acta nel termine previsto, gli stessi sono adottati dal Ministero della salute nel successivo termine di trenta giorni. 
6. Il Commissario ad acta verifica periodicamente e comunque ogni quattro mesi l’operato dei Commissari straordinari in relazione al raggiungimento degli obiettivi di cui al programma operativo 2019-2021. In caso di valutazione negativa del Commissario straordinario, ne dispone la revoca dall’incarico, previa verifica in contraddittorio. I Commissari straordinari decadono automaticamente dall’incarico in caso di mancata adozione degli atti aziendali di cui al comma 4 nei termini ivi previsti.
7. Il Commissario straordinario verifica periodicamente, che non sussistano i casi di cui all'articolo 3, comma 1, quinto periodo, del decreto legislativo 4 agosto 2016, n. 171, in relazione all'attività svolta dai direttori amministrativi e sanitari. Qualora sia dichiarata la decadenza dei direttori amministrativi e sanitari, il Commissario straordinario li sostituisce attingendo dagli elenchi regionali di idonei, costituiti nel rispetto delle procedure di cui all'articolo 3 del decreto legislativo n. 171 del 2016. Nei casi di decadenza e in ogni altro caso di vacanza degli uffici di direttore sanitario o di direttore amministrativo, l'ente pubblica nel proprio sito internet istituzionale un avviso finalizzato ad acquisire la disponibilità ad assumere l'incarico. Qualora, trascorsi quindici giorni dalla pubblicazione, non sia pervenuta alcuna manifestazione di interesse, tale incarico può essere conferito anche a soggetti non iscritti negli elenchi regionali di idonei di cui all'articolo 3 del decreto legislativo 4 agosto 2016, n. 171, che siano in possesso dei requisiti previsti dall'articolo 1, comma 4, lettere a) e b), del citato decreto legislativo n. 171 del 2016.
8. Il Commissario straordinario informa periodicamente e comunque ogni sei mesi sulle misure di risanamento adottate la conferenza dei sindaci di cui all’articolo 2, comma 2 sexies, lett. e del decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 che può formulare al riguardo proposte non vincolanti.

Art. 3. 
 (Appalti, servizi e forniture per gli enti del Servizio sanitario della Regione Calabria)
1. Il Commissario ad acta di cui all’articolo1,provvede in via esclusiva all’espletamento delle procedure di approvvigionamento avvalendosi degli strumenti di acquisto e di negoziazione aventi ad oggetto beni, servizi e lavori di manutenzione messi a disposizione da CONSIP S.p.A. nell'ambito del Programma di razionalizzazione degli acquisti della Pubblica amministrazione ovvero, previa convenzione, dalla centrale di committenza della regione Calabria o di centrali di committenza delle regioni limitrofe, per l'affidamento di appalti di lavori, servizi e forniture, strumentali all'esercizio delle proprie funzioni, superiori alle soglie di rilevanza comunitaria di cui all'articolo 35 del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50. Resta ferma, in ogni caso, la facoltà di avvalersi del Provveditorato interregionale per le opere pubbliche per la Sicilia-Calabria. Nell’espletamento di tale funzione il Commissario ad acta può delegare ai Commissari straordinari degli enti del servizio sanitario regionale le procedure di cui al presente comma, da svolgersi nel rispetto delle medesime disposizioni.  Agli affidamenti di appalti di importo inferiore alla soglia di rilevanza comunitaria provvedono direttamente i commissari straordinari nominati ai sensi dell’articolo 2, fermo il potere di avocazione e di sostituzione che il commissario ad acta può esercitare in relazione al singolo affidamento.
2.  Dalla data della nomina, il Commissario ad acta adotta, nel termine di sessanta giorni, il programma operativo Covid previsto dall’articolo 18 del decreto-legge n. 18 del 2020 e definisce altresì, nel medesimo termine, il Piano triennale straordinario di edilizia sanitaria e di adeguamento tecnologico della rete di emergenza, della rete ospedaliera e della rete territoriale della Regione, già previsto dall’articolo 6, comma 3, decreto legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, dalla legge 25 giugno 2019, n. 60. 
3. I progetti di edilizia sanitaria da finanziare ai sensi dell'articolo 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67, qualunque sia il livello di progettazione raggiunto, ivi compresi, gli interventi già inseriti nel Piano triennale straordinario di edilizia sanitaria e di adeguamento tecnologico della rete di emergenza, della rete ospedaliera e della rete territoriale, comprensivo del Programma di ammodernamento tecnologico di cui all’articolo 6, comma 5 decreto legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, dalla legge 25 giugno 2019, n. 60 e gli interventi inseriti negli accordi di programma già sottoscritti ai sensi dell’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e dell’articolo 2, comma 203, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nonché gli altri programmi sottoscritti con il Ministero della salute, sono attuati dal Commissario straordinario nominato ai sensi dell'articolo 122 del decreto legge 17 marzo 2020, n. 18, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27, che provvede secondo le procedure di cui all’articolo 2, comma 3, del decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, convertito, con modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120, anche avvalendosi allo scopo di INVITALIA S.p.A. Il Commissario straordinario può, con provvedimento motivato, modificare o integrare unilateralmente gli accordi di programma già sottoscritti al fine adeguarne le previsioni alle mutate circostanze di fatto e di diritto.


Art. 4 
 (Aziende sanitarie sciolte ai sensi dell'articolo 146 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267)
1.  Nel caso in cui siano adottati i provvedimenti di cui agli articoli 143, 144, 145 e 146 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, la Commissione straordinaria per la gestione dell'ente di cui all'articolo 144 del medesimo decreto legislativo n. 267 del 2000, fermi restando i compiti e le prerogative ad essa assegnati dalla legislazione vigente, opera, per la garanzia dei LEA, in conformità agli obiettivi del piano di rientro dal disavanzo nel settore sanitario, nonché con quelli dei piani di riqualificazione dei servizi sanitari.
2. La Commissione straordinaria per la gestione dell'ente di cui all'articolo 144 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n.267 è coadiuvata da un subcommissario con competenze tecnico professionali in materia sanitaria, nominato dal Commissario ad acta, il cui compenso è determinato in misura pari a quello previsto per il direttore amministrativo delle aziende sanitarie ed è a carico del bilancio dell'azienda sanitaria locale od ospedaliera interessata.
3.  Per le finalità di cui al presente articolo, la Commissione straordinaria di cui all'articolo 144 del decreto legislativo n. 267 del 2000, oltre al personale in posizione di sovraordinazione di cui all'articolo 145, primo comma, del medesimo decreto legislativo, può avvalersi, in via temporanea, anche in deroga alle disposizioni vigenti, in posizione di comando o di distacco, di esperti nel settore pubblico sanitario, nominati dal prefetto competente per territorio su proposta del Ministro della salute, con oneri a carico del bilancio dell'azienda sanitaria locale od ospedaliera interessata.
4.  La Commissione straordinaria adotta l’atto aziendale di cui all’articolo 2, comma 4, entro il termine di 60 giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto ovvero dalla data del suo insediamento. La Commissione straordinaria adotta i provvedimenti previsti sentito il Commissario ad acta.

Art. 5
(Supporto e collaborazione al Commissario ad acta)
1. Nell’esercizio delle proprie funzioni, il Commissario ad acta può avvalersi del Corpo della Guardia di finanza per lo svolgimento di attività dirette al contrasto delle violazioni in danno degli interessi economici e finanziari connessi all'attuazione del piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario nella Regione e del programma operativo Covid previsto dall’articolo 18 del decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27. A tal fine, il Corpo della Guardia di finanza opera nell'ambito delle autonome competenze istituzionali, esercitando i poteri previsti dal decreto legislativo 19 marzo 2001, n. 68.
Art.6
(Cause di decadenza del Commissario ad acta)
1. Costituiscono cause di decadenza dall’incarico del Commissario ad acta nominato ai sensi dell’articolo 1:
a) il grave e ingiustificato ritardo nella attuazione degli obiettivi di risanamento indicati negli atti di programmazione di cui al presente capo;
b) la mancata adozione del programma operativo Covid previsto dall’articolo 18, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27, nonché del Piano straordinario di edilizia sanitaria nei termini di cui all’articolo 3, comma 2;
c) la mancata adozione degli atti aziendali nei casi e nei termini di cui all’articolo 2, comma 5.


Art.7
(Contributo di solidarietà e finanziamento del sistema di programmazione e controllo del Servizio sanitario della Regione Calabria) 
[bookmark: OLE_LINK1]1. In relazione alla grave situazione economico-finanziaria e sanitaria determinatasi nella regione Calabria, al fine di ricondurre la gestione nell'ambito dell'ordinata programmazione sanitaria e finanziaria e ricondurre i tempi di pagamento al rispetto della normativa dell'Unione europea, è autorizzata per ciascuno degli anni 2021, 2022 e 2023 la spesa fino ad un massimo di 60 milioni di euro in favore della regione stessa, subordinatamente alla sottoscrizione dello specifico Accordo tra lo Stato e le regioni concernente l'intervento straordinario per l'emergenza economico-finanziaria del servizio sanitario della regione Calabria e per il riassetto della gestione del servizio sanitario regionale. 

2. L'erogazione della somma di cui al comma 1, è condizionata all'effettiva attuazione dell'Accordo, di cui al comma 1, la cui verifica è demandata in sede congiunta al Comitato permanente per l'erogazione dei LEA e al Tavolo di verifica degli adempimenti, di cui agli articoli 9 e 12 dell'intesa del 23 marzo 2005, sancita dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, pubblicata nel supplemento ordinario n. 83 alla Gazzetta Ufficiale n. 105 del 7 maggio 2005.

3. Per la realizzazione di interventi diretti a garantire la disponibilità di dati economici, gestionali e produttivi delle strutture sanitarie operanti a livello locale, per consentirne la produzione sistematica e l'interpretazione gestionale continuativa, ai fini dello svolgimento delle attività di programmazione e di controllo regionale ed aziendale in attuazione del Piano di rientro, ai sensi dell'art. 2, comma 70, della legge 191/2009 e per la certificazione annuale dei bilanci delle aziende e al bilancio sanitario consolidato regionale e in aderenza a quanto disciplinato dal comma 1, dell'art. 19, del D.Lgs. n. 118/2011, è autorizzata per la Regione Calabria la spesa di 15 milioni di euro per la sottoscrizione dell’Accordo di programma finalizzato, ai sensi dell’art. 79, comma 1-sexies, lettera c) del D.L. 112/08, convertito con legge 133/08, a valere sulle risorse di cui all'articolo 20 della legge n. 67 del 1988 e successive modificazioni, a valere sulla quota di riserva per interventi urgenti della delibera CIPE n. 51/2019. 


Art. 8
 (Disposizioni transitorie e finali)
1. Le disposizioni di cui al presente capo si applicano sino alla attuazione del piano di rientro dai disavanzi del settore sanitario della Regione Calabria e comunque non oltre 24 mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto, prorogabili di ulteriori 12 mesi con delibera del Consiglio dei ministri su proposta del Ministro della salute.
2. Dalla data di entrata in vigore del presente decreto e fino alla nomina del Commissario ad acta ai sensi dell’articolo 1, comma 1, i poteri di cui al presente capo, con esclusione di quelli previsti dall’articolo 2, sono esercitati dal Commissario ad acta per l'attuazione del piano di rientro della regione Calabria, già in carica fino al 3 novembre 2020.
3. Sono in ogni caso revocate le procedure selettive dei direttori generali in corso alla data di entrata in vigore del presente decreto. I direttori generali degli enti del servizio sanitario della Regione Calabria eventualmente nominati dalla Regione nei trenta giorni anteriori alla data di entrata in vigore del presente decreto cessano dalle loro funzioni dall’entrata in vigore del presente decreto. Fino alla nomina dei commissari straordinari ai sensi dell’articolo 2, sono prorogati i poteri dei commissari straordinari nominati ai sensi dell’art. 3 del decreto legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito dalla legge 25 giugno 2019, n. 60 e dei direttori generali confermati dal commissario ad acta ai sensi dell’articolo 2 del medesimo decreto-legge.


Capo II
Misure per il potenziamento della ricerca sui medicinali ad uso umano per il contrasto delle malattie infettive 

Art. 9
(Disposizioni per il funzionamento dell’Agenzia italiana del Farmaco)

1. La dotazione organica dell’Agenzia italiana del farmaco, di seguito Aifa, è incrementata di 40 unità di personale non dirigenziale, di cui 25 unità da inquadrare nell’Area III, F1 del comparto funzioni centrali e 5 unità da inquadrare nell’Area II, F2, del comparto funzioni centrali, e 10 unità di personale della dirigenza sanitaria.

2. Alla copertura delle vacanze in organico come rideterminate ai sensi del comma 1, l’Aifa provvede mediante appositi concorsi pubblici per titoli ed esami anche in modalità telematica e decentrata ai sensi e nei termini di cui all’articolo 249 del decreto legge 19 maggio 2020, n. 34, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, senza il previo espletamento delle procedure di mobilità, valorizzando, tra l’altro, le esperienze professionali maturate presso la stessa Agenzia sia con contratto di collaborazione coordinata e continuativa, ovvero nello svolgimento di prestazioni di lavoro flessibile di cui all'articolo 30 del decreto legislativo 15 giugno 2015, n. 81. 

3. Fino al completamento delle procedure selettive di cui al comma 2 e, comunque, non oltre il 30 giugno 2021, l’Aifa può prorogare i contratti di collaborazione coordinata e continuativa nonché provvedere affinché siano prorogati alla stessa data i contratti di prestazione di lavoro flessibile di cui all'articolo 30 del decreto legislativo 15 giugno 2015, n. 81, fermi gli effetti delle proroghe eventualmente già intervenute per le medesime finalità. Ferma restando la durata dei contratti in essere alla data di entrata in vigore della legge di conversione del presente decreto, è fatto divieto all’Aifa di instaurare rapporti di lavoro flessibile per le posizioni interessate dalle procedure concorsuali di cui al comma 2, per una spesa corrispondente alle correlate assunzioni. 

4. Dal completamento delle procedure di cui al comma 2, e comunque dal 1° gennaio 2022, all’Aifa è fatto divieto di instaurare contratti di lavoro flessibile e di somministrazione di cui agli articoli 7, comma 6, e 36 del decreto legislativo 30 marzo 2001 n. 165.
 	
5. Al fine di fronteggiare le straordinarie esigenze connesse all’evolversi dello stato di emergenza sanitaria, con particolare riferimento al settore della sperimentazione dei medicinali e dei vaccini impiegati nel trattamento e nella prevenzione delle patologie derivanti da COVID-19, l’Aifa, fino al 31 dicembre 2022, è autorizzata a stipulare apposite convenzioni con gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico ed altri Enti del Servizio Sanitario Nazionale, nonché con le università, aventi ad oggetto l’avvalimento, presso l’Agenzia, di non oltre 10 medici e ricercatori sanitari in possesso di particolare e specifica elevata professionalità e competenza scientifica. Al predetto personale può essere temporaneamente affidata la responsabilità di specifici procedimenti.  

6. Le convenzioni di cui al comma 5 disciplinano, tra l’altro, le modalità di rimborso da parte di Aifa del trattamento economico in godimento del personale interessato, nonché la facoltà per l’Aifa di attribuire un ulteriore emolumento commisurato alle responsabilità affidate e, in ogni caso, tale da non determinare un trattamento economico complessivo superiore a quello previsto per i dirigenti di livello non generale dell’agenzia.  

7. All’onere derivante dall’attuazione delle disposizioni di cui al presente articolo, pari ad euro 921.691,29 per il 2020, euro 4.578.074,69 per il 2021, euro 4.243.415,90 per il 2022 ed euro 2.426.284,83 a partire dal 2023, si provvede mediante le risorse confluite nel bilancio dell'Aifa ai sensi dell'articolo 9-duodecies del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 125. 
 
Art.10

(Disposizioni per potenziare la ricerca clinica sui medicinali)

1. Al fine di promuovere la ricerca clinica indipendente tesa a valutare l’efficacia di nuovi trattamenti per la cura dei pazienti con COVID – 19 e altre emergenze infettive e non, inclusa l'antimicrobicoresistenza è istituita, sotto il coordinamento della Agenzia italiana del farmaco (Aifa), la rete nazionale per lo sviluppo di studi randomizzati sull’efficacia di nuove terapie contro patogeni infettivi emergenti, anche al fine di valorizzare percorsi di ricerca avviati in sede locale.

2. Entro trenta giorni dalla entrata in vigore del presente decreto legge, con provvedimento del direttore generale dell’Aifa, sentito il Consiglio di amministrazione, è disciplinata la funzione di coordinamento in materia di ricerca di cui al comma 1 nonché la modalità di funzionamento della rete e di finanziamento dei progetti.

3. Ai fini delle disposizioni di cui al presente articolo, l’Aifa promuove, in via prioritaria, proposte di studio per garantire bisogni terapeutici non ancora adeguatamente soddisfatti, fornendo ai centri di ricerca della rete nazionale il necessario supporto economico e di coordinamento nel rispetto degli standard di qualità, trasparenza, economicità e celerità delle procedure.

4. Per le finalità di cui al presente articolo è istituito un fondo dedicato con uno stanziamento di 1 milione di euro per il 2020.

5. Agli oneri derivanti dalle disposizioni di cui al presente articolo, pari a euro 1.000.000, si provvede a valere sul livello del finanziamento del fabbisogno sanitario nazionale standard cui concorre lo Stato per l’anno 2020.

6. All’articolo 40 del decreto-legge 8 aprile 2020, n. 23 convertito dalla legge 5 giugno 2020, n. 40 sono apportate le seguenti modificazioni:
a) al titolo, alla fine dopo le parole “da COVID” aggiungere le seguenti parole: “-19 e altre emergenze sanitarie dichiarate di rilevanza nazionale”; 

b) al comma 1 le parole: “Limitatamente al periodo dello stato di emergenza, di cui alla delibera del Consiglio dei Ministri in data 31 gennaio 2020” sono soppresse;

c) al comma 1, alla fine dopo le parole “con Covid-19” aggiungere le seguenti parole: “o affetti da altra patologia dichiarata di emergenza sanitaria nazionale”; 

d) al comma 3 le parole: “Limitatamente al periodo dello stato di emergenza, di cui alla delibera del Consiglio dei Ministri in data 31 gennaio 2020” sono soppresse;

e) al comma 3 dopo le parole “con Covid-19” aggiungere le seguenti parole: “o affetti da altra patologia dichiarata di emergenza sanitaria nazionale”;
f) al comma 4 dopo le parole “con Covid-19” aggiungere le seguenti parole: “o affetti da altra patologia dichiarata di emergenza sanitaria nazionale”;

g) al comma 5 le parole: “limitatamente al periodo dello stato di emergenza, di cui alla delibera del Consiglio dei Ministri in data 31 gennaio 2020” sono soppresse;

h) al comma 5 dopo le parole “da Covid-19” aggiungere le seguenti parole: “o altra patologia dichiarata di emergenza sanitaria nazionale”;

i) al comma 6, alla fine aggiungere dopo le parole: “polizza assicurativa” aggiungere le seguenti parole: “, sia che si tratti di studi effettuati presso le strutture del SSN, che presso gli studi dei medici di medicina generale, dei pediatri di libera scelta, anche se condotti presso il domicilio dei pazienti”;

l) dopo il comma 6 è aggiunto il seguente comma 6-bis: “1. In caso di emergenze sanitarie dichiarate di rilevanza nazionale, l’AIFA, sentita la CTS, e il comitato etico unico nazionale, di cui al comma 3, o altro comitato etico appositamente individuato dal Ministro della salute, applica una procedura semplificata finalizzata all’approvazione con valenza immediata dei protocolli degli studi clinici di cui al comma 2 da condursi nelle strutture del SSN, inclusi MMG e PLS. La procedura semplificata relativa ai protocolli così approvati prevede, tra l’altro, che:
a)	l’assicurazione dei pazienti inclusi nello studio non è necessaria nel caso in cui l’AIFA e il comitato etico, come sopra individuato, indicano che i trattamenti in studio sono assimilabili alla normale pratica clinica del SSN;
b)	il parere unico rilasciato dal comitato etico, come sopra individuato, ha validità anche ai fini degli adempimenti amministrativi necessari all’avvio e alla conduzione dello studio, incluse le modalità di trattamento dei dati nel rispetto della normativa vigente, in ciascuna struttura del SSN inclusi MMG e PLS.”.


Art.11
(Disposizione per contenere e razionalizzare la spesa farmaceutica)

1. All'articolo 48, comma 5, del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, dopo la lettera c) è aggiunta la seguente:
«c-bis) provvedere, nell'ambito della revisione ordinaria del prontuario farmaceutico nazionale, su proposta della struttura tecnico scientifica individuata dai decreti di cui al comma 13, a:
I. garantire l’uso ottimale dei farmaci attraverso le note di appropriatezza, i piani terapeutici e i registri di monitoraggio;
II.  ridurre gli scostamenti di prezzo, comprensivi della quota di compartecipazione per il cittadino, esistenti tra farmaci terapeuticamente sovrapponibili, per l’indicazione prevalente, appartenenti alla medesima classe terapeutica, sulla base di una metodologia definita previa determinazione dell’AIFA.
Conseguentemente, all'articolo 48, comma 6, del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, dopo le parole: “e), f)” è aggiunta la seguente: “e c-bis)”.

2. All’articolo 15, comma 11-ter, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, 2012, le parole: “Nell’adottare eventuali decisioni basate sull’equivalenza terapeutica fra medicinali contenenti differenti principi attivi, le regioni si attengono alle motivate e documentate valutazioni espresse dall’Agenzia italiana del farmaco (Aifa).”) sono sostituite dalle seguenti: “La valutazione sull’equivalenza terapeutica fra medicinali contenenti differenti principi attivi è assunta dall’Aifa di propria iniziativa o su istanza presentata dal Ministero dell’Economia e delle Finanze per conto di Consip S.p.A o dalle regioni per conto della propria centrale di committenza. I pareri di equivalenza terapeutica sono rilasciati entro quarantacinque giorni dalla richiesta e sono immediatamente pubblicati e mantenuti disponibili in un’apposita sezione del sito internet dell’Agenzia.”.
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