SCHEMA DI DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA RECANTE
RIORDINO DEGLI ORGANI COLLEGIALI ED ALTRI ORGANISMI OPERANTI
PRESSO IL MINISTERO DELLA SALUTE, Al SENSI DELL’ARTICOLO 2, COMMA 4,

DELILA LEGGE 4 NOVEMERE 2010, N.183.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto Harticolo 87, comma 3, della Costituzione;

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, recante istituzione del Ministero della salute e incremento
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante regolamento di
organizzazione del Ministero della salute;

Visto ’articolo 29 del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla
legge 4 agosto 2006, n. 248,

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 maggio 2007, n. 86, recante regolamento per il
riordino degli organismi operanti presso il Ministero della salute, a norma dell'articolo 29 del
decreto-legge, 4 luglio 2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n.
248;

Visto L’articolo 61 del decreto-legge 25 giugno 2008, n.112, convertito, con modificazioni, dalla
legge 6 agosto 2008, n. 133, che ha disposto, tra [’altro, la riduzione del trenta per cento rispetto al
quella sostenuta nel 2007, della spesa complessiva sostenuta dalle amministrazioni pubbliche per
organi collegiali e altri organismi, a decorrere dall’anno 2009;

Visto ’articolo 68 del decreto-legge 25 giugno 2008, n.112, convertito, con modificazioni, dalla
legge 6 agosto 2008, n. 133, che ha, tra ’altro, introdotto 1’obbligo di nominare componenti la cui
sede di servizio coincida con la localita sede dell'organismo;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 20 ottobre 2010, recante proroga degli
organismi collegiali del Ministero della salute;

Visto l'articolo 6, comma 1, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni,
dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, che ha disposto, con decorrenza dall’entrata in vigore dello
stesso decreto, che la partecipazione agli organi collegiali di cui all’articolo 68, comma 1, del
decreto-legge 25 giugno 2008, n.112, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n.
133, & onorifica;

Visto Darticolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n, 183, che prevede il riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi istituiti con legge o con regolamento nell’amministrazione
centrale della salute, mediante ’emanazione di regolamenti adottati, ai sensi dell’articolo 17,
comima 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Visto Particolo 13, comma 5 del regolamento ENAC 21 dicembre 2011, emanato ai sensi
dell’articolo 734 del codice della navigazione, come modificato dal decreto legislativo 9 maggio
2003, n. 96, secondo cui la funzione di revisione, a seguito di istanza di parte avverso i giudizi
medici di cui al successivo art. 14, & assicurata dalla Commissione medica di appello nominata dal
Ministero delle infrastrutture e¢ dei trasporti, su proposta del Ministero della salute e del
Ministero della difesa,

Visto Particolo 1, comma 2, del decreto-legge 28 giugno 2012, n. 89, convertito, con modificazioni
dalla legge 7 agosto 2012, n. 132, che ha disposto la proroga deghi organismi collegiali operanti
presso il Ministero della salute, e allegati al medesimo decreto-legge, fino alla data di entrata in



vigore del decreto del Presidente della Repubblica di cui all'articolo 2, comma 4, della legge 4
novembre 2010, n. 183, e comungue non oltre il 31 dicembre 2012;

Visto ’articolo 15, comma 3-bis del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, che ha escluso dal riordino di cui all’articolo
2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183, la Commissione centrale per ghi esercenti le
professioni sanitarie, di cui all’articolo 17 del decreto legislativo del Capo provvisorio dello Stato
13 settembre 1946, n.233, e successive modificazioni, in considerazione delle funzioni di
giurisdizione speciale da essa esercitate.

Visto Particolo 15, comma 3-fer del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, che ha disposto la proroga al 30 aprile 2013 del
termine previsto dal citato articolo 1, coma 2, del decreto-legge 28 giugno 2012, n. 89;

Considerato che occorre procedere al riordino degli organi collegiali e degii altri organismi operanti
presso il Ministero della salute, disciplinati o comunque previsti da norme di legge o i
regolamento, tenuto conto dei criteri fissati dall’articolo 2, comma 4, della richiamata legge 4
novembre 2010, n, 183;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 18 gennaio
2013;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano, espresso nella seduta del 7 febbraio 2013;

Visto I'articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, e successive modificazioni;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla Sezione consultiva per gli afti normativi
nell'adunanza del 7 febbraio 2013;

Acquisito il parere delle competenti commissioni della Camera dei Deputati;

Considerato che & decorso il termine per I’espressione del parere da parte delle competenti
commissiont del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del...... ;

Sulla proposta del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze e
con il Ministro per la pubblica amministrazione e la semplificazione;

Emana

il seguente regolamento:

ART. 1
(Riordino degli organi collegiali e degli altri ovganismi

operanti presso il Ministero della salute)

1. Gli organi collegiali e gli altri organismi di cui all’allegato 1, che costituisce parte integrante del
presente regolamento, sono riordinati o soppressi secondo le disposizioni degli articoli seguenti,
nel rispetto dei criteri previsti dall’articolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183.



ART. 2
(Istituzione del Comitato tecnico sanitario e del
Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale)

1. Sono frasferite ad un unico organo collegiale, denominato Comitato tecnico sanitario, le funzioni
in atto esercitate dai seguenti organi collegiali e organismi:

a)

b)

)

d)

g
h)

y

Commissione nazionale per la definizione e l'aggiornamento del livelli essenziali di
assistenza, di cui all’articolo 4-bis, comma 10, del decreto-legge 15 aprile 2002, n. 63,
convertito, con modificazioni, dalla legge 15 giugno 2002, n. 112;

Consulta tecnica permanente per il sistema trasfusionale di cui all’articolo 13, comma 1,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

Commissione nazicnale per la ricerca sanitaria, di cui all’articolo 18, comma 1, del decreto
legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 e successive modificazioni e all’articolo 4, comma 3, del
decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108;

Comitato di valutazione dei progetti di ricerca sanitaria presentati dai ricercatori di eta
inferiore a quaranta anni, di cui all’articolo 1, comma 814, della legge 27 dicembre 2006, n.
296;

Commissione per il rilascio delle licenze per la pubblicita sanitaria, di cui all’articolo 118,
comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni;
Commissione unica sui dispositivi medici, di cui all’articolo 57 della legge 27 dicembre
2002, n. 289, e successive modificazioni, _ _ ,
Commissione interministeriale di valutazione in materia di biotecnologie, di cui all’articolo
14 del decreto legislativo 12 aprile 2001, n. 206, e successive modificazioni;

Commissione per la vigilanza ed il controlle sul doping e per la tutela della salute nelle
attivitd sportive, di cui all’articolo 3 della legge 14 dicembre 2000, n. 376, e successive
modificazioni;

Osservatorio nazionale sullo stato di attuazione dei programmi di adeguamento degli
ospedali ¢ sul funzionamento dei meccanismi di controllo a livello regionale e aziendale,
come previsto dall’articolo 15 quattuordecies del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502, e successive modificazioni, ai sensi dell’articolo 1, comma 13, della legge 3 agosto
2007, n, 120;

Commissione nazionale per la lotta contro 'AIDS, di cui all’articolo 1, comma 1, della legge
5 gingno 1990, n. 135,

m) Consulta del volontariato per la lotta contro 1I’AIDS, di cui all’articolo 1, comma 809, della

n)

0)

legge 27 dicembre 2006, n. 296;

Comitato per lindirizzo e la valutazione delle politiche attive e per il coordinamento
nazionale delle aitivitd di vigilanza in materia di salute e sicurezza sul lavoro, di cui
all’articolo 5, comma 1, del decreto legislativo 9 aprile 2008, n.81;

Commissione nazionale per lo studio delle tematiche connesse all’attuazione dei principi
contenuii netla legge 15 marzo 2010, n. 38, recante disposizioni per garantire I’accesso alle
cure palliative e alla terapia del dolore, di cui all’articolo 9, commi 1 e 2, legge 15 marzo
2010 n. 38;

2. Sono trasferite ad un unico organo collegiale, denominato Comitato tecnico per la nutrizione e la
sanitd animale, le funzioni in atto esercitate dai seguenti organi collegiali e organismi:

2)

Commissione unica per la dietetica ¢ la nutrizione di cui all’articolo 7 del decreto del
Presidente della Repubblica 14 maggio 2007, n. 86;

b) Commissione consultiva per 1 fitosanitari, di cui all’articolo 20 del decreto legislativo 17

marzo 1995, n. 194, e successive modificazioni e all’articolo 39 del decreto del Presidente
della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e successive modificazioni;



¢) Commissione consultiva del farmaco veterinario, di cui all’articolo 27, comma 2, del decreto
legislativo 6 aprile 2006 n, 193;

d) Nucleo nazionale di farmacosorveglianza sui medicinali veterinari, di cui all’articolo 88 del
decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193;

¢} Commissione tecnica mangimi, di cui all’articolo 9, comma 1, della legge 15 febbraio 1963,
n. 281 e suecessive modificaziond;

f) Commissione tecnica nazionale per la protezione degli animali da allevamento e da macello,
di cui all’articolo 4 della legge 14 ottobre 1985, n. 623;

ART. 3

(Composizione del Comitato tecnico sanitario)

1. 11 Comitato tecnico sanitario ¢ nominato con decreto del Ministro della salute ed & cosi composto:
a) sessantadue membri designati dal Ministro della salute;
b) quattro membri designati dal Ministro dell’economia e della finanze;
c) un membro designato dal Ministro dello sviluppo economico;
d) unmembro designato dal Ministro dell’ambiente e della tutela del territario € def mate;
e) unmembro designato dal Ministro delle politiche agricole, alimentari e forestali;
f) due membri designati dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca;
g) un membro designato del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti;
h) due membri designati dal Ministro del lavoro e delle politiche sociali;
1) unmembro designato dal Ministro dell’interno;
) un membro designato dal Ministro degli affari esteri;
m) quattro membri designati dal Presidente del Consiglio dei Ministri;

n) trentanove membri designati dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano;

0) due membri designati dall’Istitato superiore di sanita;

p) un membro designato dall’ Agenzia italiana del farmaco;

q) unmembro designato dall’ Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali;
r) unmembro designato dali’ Agenzia nazionale per la protezione ambientale;
§) unmembro designato dal CONI;

t} un membro designato dal Comando carabinieri per la tutela della salute;

u) il direttore del Centro nazionale sangue;

v) quattro rappresentanti delle associazioni ¢ federazioni dei donatori volontari di sangue,
rappresentative a livello nazionale;

z) due rappresentanti delle associazioni dei pazientt emopatici e politrasfusi;
aa) due rappresenianti delle societa scientifiche del settore trasfusionale;

bb)un membro designato dalla Federazione delle Societa Medico-Scientifiche Italiane;



cc) un membro designato dalla Federazione degh ordini dei farmacisti italiani;

dd)un membro designato dall’Istituto nazionale per 1’assicurazione contro gli infortuni sul

lavoro (INAIL);

ee) tremtatré rappresentanti delle associazioni di voloniariato operanti nel settore della lotta

contro PAIDS.

2. Il Comitato di cui al comma [ & presieduto dal Ministro della salute o, per sua delega, dal Capo
del competente Dipartimento del Ministero della salute.

3. Il Comitato di cui al comma 1 opera presso il competente Dipartimento del Ministero della salute,
che ne assicura i lavori di segreteria, anche avvalendosi delle direzioni generali ad esso afferenti.

4. I} Ministro della salute pud nominare un membro supplente per ciascuno dei componenti di
cui al comma 1. In tal caso Ia richiesta di designazione alle amministrazioni interessate
avviene con riguardo sia al membro ordinario che al membro supplente. La nomina di
membri supplenti non comperta oneri aggiuntivi.

ART. 4

(Articolazione del Comitato tecnico sanitario)

1. Tl Comitato tecnico sanitario si articola nelle seguenti sezioni:

a)
b)
c)
d)

e)
f)

£)
h)

i)

sezione per la definizione e l'aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza;
sezione tecnica per il sistema trasfusionale;
sezione per la ricerca sanitaria;

sezione per la valutazione dei progetti di ricerca sanitaria presentati dai ricercatoti di eta
inferiore a quaranta anni;

sezione per il rilascio delle licenze per la pubblicita sanitaria;
sezione per 1 dispositivi medici;
sezione per la valutazione in materia di biotecnologie;

sezione per la vigilanza e il controllo sul doping e per la tutela della salute nelle atfivita
sportive;

sezione osservatorio nazionale sullo stato di attuazione dei programmi di adeguamento degli
ospedali e sul funzionamento dei meccanismi di controllo a livello regionale e aziendale;

sezione per la lotta contro 'AIDS;
sezione del volontariato per la lotta contro I'AIDS;

sezione per ['indirizzo ¢ la valutazione delle politiche attive e per il coordinamento nazionale
delle attivita di vigilanza in materia di salute e sicurezza sul lavoro;

sezione per l'attuazione dei principi contenuti nella legge 15 marzo 2010, n. 38, recante
disposizioni per garantire 'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore.

2. II Ministro della salute, con proprio decreto, sentita la Conferenza delle regioni ¢ delle
province autonome, dispone la ripartizione dei componenti del Comitato tecnico sanitario tra Je



sezioni di cui al comma 1, in ragione delle materie da esse trattate e delle competenze professionali
¢ istituzionali dei componenti medesimi. Sulla base della predetta ripartizione, i componenti del
Comitato sono designati con riferimento alle specifiche sezioni indicate dal Minisiro della salute al
momento della richiesta di designazione. Tl Ministro della salute nomina i presidenti di ciascuna
sezione. Ogni componente del Comitato pud essere assegnato contestualmente a pit sezioni, anche
ricoprendone la presidenza.

3. Ai lavori delle sezioni di cui al comma I partecipano i Capi dipartimento e i direttori delle
direzioni generali del Minigtero della salute, o loro delegati, competenti nelle relative materie o
comunque interessati dalle guestioni di volta in volta trattate.

4. Alla sezione di cul comma 1, lettera n), partecipa, con funzione consultiva, un rappresentante
dell'INAIL.

5. Uno dei componenti di cui all’articolo 3, comma I, lettera m) & nominato quale vicepresidente
della sezione di cui al comma 1, lettera h) del presente articolo.

6. Ai lavori della Sezione di cui al comma 1, lettera ¢) possono essere invitati a partecipare: il
presidente dell'ISS; un dirigente dell'INAIL, nominato dal Ministro della salute su proposta del
presidente di tale Istituto in relazione alle competenze del soppresso ISPESL; il direttore
dell'Agenzia per i servizi sanitari regionali; il direttore scientifico di uno degli IRCCS pubblici,
nominato dal Ministro della salute in rappresentanza di tutti gli IRCCS pubblici; il direttore
scientifico di uno degli IRCCS privati, nominato dal Ministro della salute in rappresentanza di tutti
gli IRCCS privati; un esponente di uno degli IZS, nominato dal Ministro della salute in
rappresentanza di tutti gli IZS.

7. Alle riunioni delle sezioni di cui al comma 1, lettere ¢), f), g), h) e I) puo essere invitato a
partecipare, con funzioni consultive, un esperto designato dalle associazioni industriali di
riferimento.

8. Il Comitato di cui al comma 1 viene convocato, di regola, pexr sezioni. Ove ne ravvisi la
necessita, il Ministro della salute convoca il Comitato tecnico sanitario in seduta plenaria. In tal
caso, i componenti di cui alle lettere v), z) e ee) dell’articolo 3, comma 1 partecipano senza diritto
di voto.

ART. 5

(Composizione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanitd animale)

1. Il Comitato tecnico per la nutrizione e la sanitd animale & nominato con decreto del Ministro della
salute ed & cosi composto:

a) quarantatre membri designati dal Ministro della salute;

b) nove membri designati dal Ministro delle politiche agricole, alimentari e forestali;

¢) due membri designati dal Ministro dello sviluppo economico;

d) cinque membri designati dal Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare;

¢) due membri designati dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano;

f) unmembro designato dal Ministro dell’istruzione, dell’universita ¢ dalla ricerca;

g) otto membri designati dall’Istituto superiore di sanita;




h) due membri designati dall’Istituto nazionale per I’assicurazione confro gli infortuni sul
lavoro (INAIL);

1) due rappresentanti degli assessorati alla sanitd regionali, designati dalla Conferenza delle
regioni e delle province autenome;

) un rappresentante del Comando Carabinieri per la tutcla della salute, designato dal
Comandante Generale dell’Arma dei Carabinieri;

m) un rappresentante della Guardia di Finanza, designato dal Comandante Generale della
Guardia di Finanza;

n) un rappresentante dell’Agenzia delle dogane e dei monopoli appartenente alia Direzione
centrale analisi merceologica e laboratori chimici;

o) un rappresentante delle organizzazioni dei produttori ed importatori di integratori e di
mangimt integrati;

p) un rappresentante degli allevatori designato dalle associazioni nazionali di categoria e della
cooperazione maggiormente rappresentative per il settore agricolo;

q) un rappresentante dei coltivatori, designato dalle associazioni nazionali di categoria pit
rappresentative;

1) un esperto designato dagli enti aventi come finalita la protezione degli animali;
s) un esperto designato dall’ Associazione italiana allevatori;
t) un esperto designato dalla Federazione nazionale degli ordini dei veterinari;

u) unmembro designato dall’Ente nazionale per I’energia alternativa.

2. 11 Comitato di cui al comma 1 ¢ presieduto dal Ministro della salute o, per sua delega, dal Capo
del competente Dipartimento del Ministero della salute.

3. 11 Comitato di cui al comma 1 opera presso il competente Dipartimento del Ministero della salute,
che ne assicura i lavori di segreteria, anche avvalendosi delle direzioni generali ad esso afferenti.

4, Il Ministro della salute puo nominare un membro supplente per ciascuno dei componenti di
cui al comma 1. In tal caso la richiesta di designazione alle amministrazioni interessate
avviene con riguardo sia al membro ordinario che al membro supplente. L.a nomina di
membri supplenti nen comporta oneri agginntivi,

ART. 6

(Articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale)

1. Il Comitato tecnico per la nuirizione e la sanita animale si articola nelle seguentt sezioni:
a) sezione per la dietetica e la nutrizione:
b) sezione consulfiva per i fitosanitari;
¢) sezione consultiva del farmaco veterinario;
d) sezione per la farmacosorveglianza sui medicinali veterinari;

e) sezione tecnica mangimi e per la protezione degli animali da allevamento ¢ da macello;



2. 11 Ministro della salute, con proprio decreto, semtita la Conferenza delle regioni e delle
province autoneme, dispone la ripartizionse dei componenti del Comitato tecnico per la mutrizione e
la sanitd animale tra le sezioni di cui comma 1, in ragione delle materie da esse trattate e delle
competenze professionali e istituzionali dei componenti medesimi. Sulla base della predetta
ripartizione, 1 componenti del Comitato sono designati con riferimento alle specifiche sezioni
indicate dal Ministro della salute al momento della richiesta di designazione. Il Ministro della salute
nomina i presidenti di ciascuna sezione. Ogni componente del Comitato pud essere assegnato
contestualmente a pill sezioni, anche ricoprendone la presidenza.

3. Ai lavori delle sezioni di cui al comma 1 partecipano i Capi dipartimento e i direttori delle
direzioni generali del Ministero della salute, o loro delegati, competenti nelle relative materie o
comunque interessati dalle questioni di volta in volta trattate.

4. Le spese di funzionamento della sezione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui al comma 1,
lett. b) sono poste a carico dei soggetti che presentano istanza per lo svolgimento delle attivita
previste dal regolamento (CE) n. 1107/2009 e dal regolamento (CE) n. 396/2005, nonché dai
regolamenti collegati, o che comunque siano destinatari di specifici provvedimenti sulla base di
norme europee o nazionali, sulla base di tariffe ¢ modalita definite con decreto del Ministro della
salute, sentiti il Ministro dello sviluppo economico e il Ministro delle politiche agricole, alimentari
e forestali. Resta fermo quanto previsto dall’articolo 20, comma 4-bis, del decreto legislativo 17
marzo 1995, n. 194, cosi come introdotto daila legge 6 febbraio 2007, n. 13. Alla sezione
consultiva per i prodotti fitosanitari si applica quante previsto dall*articolo 39 del decreto del
Presidente delia Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e successive modificazioni.

5. Gli introiti derivanti dalle tariffe di cui al comma 4, sono versati in conto entrata del bilancio
dello Stato per la successiva riassegnazione ad apposito capitolo dello stato di previsione del
Ministero della salute.

6. Il Comitato di eui al comma 1 viene convocato, di regola, per sezioni. Ove ne ravvisi la
necessita, il Ministro della salute convoca il Comitato in seduta plenaria. In tal caso, i componenti
di cui alle lettere dalla o} alla ¢) dell’articolo 5, comma 1, partecipano senza diritto di voto.

ART.7
(Consiglio superiore di sanita)

1. I Consiglio superiore di sanitd & costituito da quaranta componenti non di diriito e dai
componenti di diritto di cui al comma 3, nominati con decreto del Ministro della salute. Esso svelge
le funzioni di cui all’articolo 4 del decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 266 e le altre attribuitegli
dalla normativa vigente.

2. T componenti non di diritto del Consiglio superiore di sanitd sono individuati tra docenti
universitari, dirigentl di struftura complessa del Servizio sanitario nazionale, soggetii
particolarmente qualificati nelle materie attinenti alle competenze istituzionali del Consiglio stesso
e tra appartenenti alla magistratura ordinaria, amministrativa, contabile e agli avvocati dello Stato.

3. Sono componenti di diritto del Consiglio superiore di sanita i dirigenti generali preposti ai
dipartimenti ed alle direzioni generali del Ministero della salute, il presidente dell'Istituto superiore
di sanitd, i direttori del Centro nazionale sangue e¢ del Centro nazionale trapianti, il direttore
dell'Agenzia per 1 servizi sanitari regionali, il direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaco,



Plispettore generale della sanita militare presso lo Stato Maggiore della Difesa, il presidente del
Comitato scientifico permanente del CCM, il presidente della Federazione nazionale ordini medici
chirurghi e odontoiatri (FNOM CeQ), il presidente della Federazione ordini farmacisti italiani
(FOET), il presidente della Federazione nazionale collegi infermieri (IPASVI), il presidente della
Federazione nazionale collegi ostetriche (FNCO), il presidente del Consiglio nazionale dell'Ordine
degli psicologi, il presidente deila Federazione nazionale ordini veterinari italiani (FNOVT) e il
presidente della VFederazione nazionale collegi tecnici sanitari di radiologia medica
(F.N.C.P.T.S.R.M.).

ART. 8
(Comitato nazionale per la sicurezza alimentare)

1. Il Comitato nazionale per la sicurezza alimentare opera presso il competente Dipartimento del
Ministero della salute e svolge le funzioni di cui all’articolo 1, comma 3, del decreto-legge 1°
ottobre 2005, n. 202, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 novembre 2005, n. 244, ¢ al
decreto del Ministro della salute del 26 luglio 2007, nonché le altre attribuitegli dalla normativa
vigente. Ad esso sono altrest trasferite le funzioni in atto esercitate dalla Consulta delle associazioni
dei consumatori e dei produttori in materia di sicurezza alimentare, di cui all’articolo §, comma 4,
del decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108. Il predetto Comitato, nominato
con decreto del Ministro della salute, & cosi composto:

a) tredici esperti designati dal Ministro della salute, di comprovata esperienza scientifica ed
elevata professionalita nelle materie attinenti alla valutazione del rischio nella catena
alimentare, ed in particolare nei seguenti settori: gii additivi alimentari, gli aromatizzanti, 1
coadiuvanti tecnologici e 1 materiali a contatto con gli alimenti; additivi e prodotti o sostanze
usate nei mangimi; salute dei vegetali, prodotti fitosanitari e 1 loro residui; organismi
geneticamente modificati; prodotti dietetici, alimentazione e allergie; pericoli biologici;
contaminanti nella catena alimentare; salute e il benessere degli animali;

b) il Capo del Dipartimento della sanitd pubblica veterinaria, della sicurezza alimentare e degli
organi collegiali per la tutela della salute;

¢) il direttore della Direzione generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione;
d) un rappresentante designato dal Ministro dello sviluppo economico;
e) un rappresentante designato dal Ministro delle politiche agricole alimentari ¢ forestals;

) un rappresentante designato dal Ministro dell'ambiente e tutela del territorio e del mare o suo
delegato;

g} un rappresentante designato dal Ministro degli affari esteri;

h) quattro rappresentanti delle Regioni e Province autonome, designati dalla Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, o loro delegati;

i) un rappresentante per ciascuna delle Associazioni dei consumatori ed ufenti presenti
nell'elenco istituito presso il Ministero dello sviluppo economico o loro delegati;

) un numerc (equivalente a quello dei rappresentanti di cui al punto precedente) di
rappresentanti delle Associazioni dei produttori designati dal Consiglio nazionale
dell'economia e del lavoro o loro delegati.



2. 11 Comitato di cui al comma 1 si articola in due sezioni: la “Sezione per la sicurezza alimentare”,
cui sono assegnati i membri di cui alla lettera a) del medesimo comma e la “Sezione consultiva
delle associazioni dei consumatori e dei produttori in materia di sicurezza alimentare”, cui sono
assegnati 1 membri di cui alle lettere dalla b) alla I). Ai lavori di quest’ultima sezione sono
chiamati a parfecipare il diretiore della Direzione generale delia sanitd animale e dei farmaci
veterinari ed il direttore della Direzione generale degli organi collegiali per la tutela della salute.

3. Il Ministro della salute pud nominare un membre supplente per ciascuno dei componenti di
cui al comma 1. In tal caso Ja richiesta di designazione alle amminisirazioni interessate
avviene con riguardo sia al membro ordinario che al membro supplente. La nomina di
membri supplenti non comporta oneri aggiuntivi

4. J1 Comitato di cui al comma 1 & presieduto dal Ministro della salute o da un suo delegato.
Durante la seduta di insediamento, la sezione per la sicurezza alimentare elegge, al suo interno, il
proprio Presidente. 1l Presidente della Sezione consultiva delle associazioni dei consumatori e dei
produttori in materia di sicurezza alimentare & il Capo del Dipartimento della sanitd pubblica
veterinaria, della sicurezza alimentare e degli organi collegiali per la tutela della salute, o un suo
delegato.

5. 1 Comitato di cui al comma 1 viene convocate, di regola, per sezioni. Il Minisiro della salute,
ove ne ravvisi la necessitd, pud convocare il Comitato per la sicurezza alimentare in seduta plenaria.
In tal caso, 1 componenti di cui alle lettere i) ed 1) partecipano senza diritto di voto. :

ART. 9
(Centro nazionale per lu prevenzione ed il controllo delle malaitie)

1. II Centro nazionale per la prevenzione ed il controllo delle malattie (CCM) esercita le funzioni di
cui all’articolo 1 del decreto-legge 29 marzo 2004, n. 81, convertito, con modificazioni, dalla
legpe 26 maggio 2004, n. 138, e di cui al decreto del Ministro della lavoro, della salute e delle
politiche sociali del 18 settembre 2008, recante ulteriori modifiche al decreto del Ministro delia
salute 1° luglio 2004 recante disciplina dell’organizzazione e del funzionamento del centro
nazionale per la prevenzione ed il controllo delle malattie (CCM), nonché le altre attribuitegli
dalla normativa vigente.

2. Gli organi del CCM sono 1 seguenti:
a) il Comitato strategico;
b) il Comitato scientifico permanente;
c) il Direttore operativo.

3, [ componenti del Comitato strategico e del Comitato scientifico permanente sono nominati con
decreto del Ministro della salute, restano in carica fino alla scadenza del termine di durata del CCM,
salvo revoca, ¢ possono essere ticonfermati. Il Direttore generale della prevenzione sanitaria ¢ il
Direttore operative del CCM e ricopre tale incarico fino alla scadenza del termine di durata del
CCM.

4, 11 Comitato strategico & presieduto dal Ministro della salute ed & composto da:
a) il coordinatore degli assessori regionali alla ganita con funzioni di vicepresidente;
b) due assessori regionali alla sanitd, nominati dalla Conferenza dei Presidenti delle Regioni;

¢) i Capi Dipartimento del Ministero della salute;



d) un rappresentante del Dipartimento della protezione civile;
e) il Direttore operativo del CCM,;

f) un rappresentante del Ministero degli affari esteri;

g) il Presidente dell'Tstituto superiore di sanita;

h) il Presidente del Consiglio superiore di sanita.

5. Il Ministre della salute pud, altresi, chiamare a partecipare alle riunioni del Comitato
strategico 1 direttori generali di volta in volta competenti per la materia trattata.

6. Il Ministro della salute pud invitare degli esperti a partecipare allo svolgimento dei lavori, per
ciascun argomento all'ordine del giorno.

7. 11 Comitato strategico svolge le seguenti funzioni:
a) definisce le priorita di intervento;

b} adotta il programma annuale di attivita del CCM, unitamente al piano finanziario, da sottoporre
all'approvazione del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali o del
Sottosegretario delegato;

¢) approva la relazione sull'attivitd svolta dal CCM nell'anno precedente;

d) definisce le linee generali sulla diffusione delle informazioni e sull'attivita di aggiornamento e
di formazione.

8. I1 Comitato scientifico permanente del CCM & cosi composto:

a) il direttore della Direzione generale della prevenzione del Ministero della salute, che lo
presiede;

b} tre esperti designati dal Ministero della salute;

c) tre esperti designati dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano.

9. I Comitato scientifico permanente si pud avvalere di sottocomitati scientifici di progetto, istituiti
con decreto del Ministro della salute, su proposta del direttore operativo del CCM.

10. 11 Comitato scientifico permanente svolge le seguenti funzioni:
a) esprime parere sulla proposta del programma annuale di attivitd del CCM;

b) approva i progetii predisposti dal Direttore operativo del CCM di attuazione del programma
annuale di attivitd, salvo che non sia costituito apposito sottocomitato scientifico di progetto.

11. Il Direttore operativo svolge le seguenti funzioni, per le materie di competenza del CCM:

a) predispone la proposta di programma annuale di attivitd del CCM, unitamente al piano
finanziario;

b) formula proposte di progetti di attuazione del programma annuale di attivita;
¢) predispone la relazione sull'attivita svolta dal CCM nell'anno precedente;

d) assicura il raccordo con le strutture regionali competenti, con un lavoro di rete, nel rispetto dei
diversi modelli organizzativi delle Regioni € Province autonome;

g) assicura i costante raccordo con i competenti uffici ministeriali;

f) attiva sistemi di indagini rapide nazionali per specifiche tematiche di salute e collabora su
richiesta delle Regioni a situazioni epidemiologiche di emergenza sanitaria;

g) promuove la cooperazione ¢ la collaborazione con organizzazioni europee ed internazionali;




h) collabora alla costruzione di reti di sorveglianza ad hoc ed alla realizzazione dei programmi di
formazione e ricerca su indicazione del Comitato strategico;

1) predispone programmi specifici di aggiornamento e formazione del personale;

1) cura la restituzione delle informazioni epidemiologiche aggregate ¢ la diffusione capillare dei
documenti e delle iniziative.

12. Per lo svolgimento delle funzioui a lui affidate, il Direttore operativo si avvale anche del
Centro nazionale di epidemiologia, sorveglianza e promozione della salute dell'Istituto superiore di
sanita, sulla base di apposita convenzione stipulata tra il medesimo Istituto ed il CCM.

ART, 10
(Centro nazionale di lotta ed emergenza contro malattie animali)

1. T Centro nazionale di lotta ed emergenza coniro malattie animali svolge le funzioni connesse al
compito di cui all’articolo 1, comma 1, del decreto-legge 1° ottobre 2005, n. 202, convertito, con
modificazioni, dalla legge 30 novembre 2005, n. 244, nonché le altre ad esso attribuite dalla
normativa vigente. E’ presieduto dal Capo del dipartimento della sanity pubblica veterinaria,
della sicurezza alimentare e degli organi collegiali per la tutela della salute del Ministero della
salute e si articola nei seguenti organi:

a) Direzione strategica;
b) Comitato tecnico-scientifico;
¢} Direzione operativa;
d) Unita centrale di crisi.
2. La Direzione strategica & composta da:

a) il Capo del dipartimento della sanitd pubblica veterinaria, della sicurezza alimentare ¢ degli
organi collegiali per la tutela della salute del Ministero della salute, che la presiede;

b) il direttore della Direzione generale della sanitd animale e dei farmaci veterinari;
¢) il direttore della Direzione generale degli organi collegiali per la tutela della salute;

d) il responsabile dei servizi veterinari regionali della regione il cui assessore alla salute & il
coordinatore della Commissione salute della Conferenza delle regioni e province autonome.

3. La Direzione strategica definisce gli obiettivi e le strategie di prevenzione, controllo ed
eradicazione delle malattie animali per l'intero territorio nazionale, in collaborazione con i Servizi
veterinari delle regioni e delle province autonome. Nell'ambito di dette competenze, in particolare,
adotta il programma annuale di attivitd, stabilendo le priorita, verificandone periodicamente la
relativa attuazione e, se necessario, proponendo misure correttive.

4, 11 comitato tecnico-scientifico del Centro nazionale di lotta ed emergenza confro le malatiie
animali & cosl composto:

a) il direttore del Dipartimento di medicina veterinaria dell’Tstituto superiore di sanita;

b) un rappresentante designato dalla conferenza dei presidi delle facoltd di medicina veterinaria,
esperto in malattie infettive degli animali;

¢} 1 direttori dei Centri nazionali di referenza per le malattie infettive e diffusive degli animali e
per I’epidemiologia.



5. I1 Presidente del comitato di- cui al comma 4 viene indicato, tra i componenti del comitato
medesimo, in occasione della seduta di insediamento.

6. I componenti del comitato di cui al comma 4 durano in carica tre anni ¢ il loro mandato ¢
rinnovabile.

7. La Direzione operativa, la cui gestione ¢ affidata all'Ufficio III della Direzione generale della
sanita animale e dei farmaci veterinari, & diretta dal direttore di quest'ultimo.

8. La Direzione operativa, anche sulla base delle direttive annuali del direttore della Direzione
generale della sanitd animale e dei farmaci veterinari, predispone gli atti da sottoporre alle
valutazioni della Direzione strategica, e da esecuzione alle decisioni e ai programumi adottati dalla
stessa.

9. La Direzione, inoltre, coordina le attivita e le misure sanitarie di sorveglianza, controllo ed
eradicazione delle malattie animali, ed in particolare:

a) predispone piani dettagliati di emergenza e di gestione sanitaria, comprese le relative procedure
operative, per ciascuna delle malattie animali diffusive e contagiose;

b) raccoglie ed elabora i dati epidemiologici che provengono da regioni e province autonome;

c) programma e esegue gli audit necessari a verificare la corretta applicazione delle misure
adottate in sede nazionale e comunitaria, o in caso di emergenza;

d) organizza ed effettua periodiche esercitazioni d'allerta;

e) predispone ed esegue programmi di verifica e controllo dei laboratori che manipolano virus,
anche ai fini di ricerca, diagnostica o fabbricazione di antigeni o vaccini;

f) organizza corsi di aggiornamento per ghi operatori appartenenti e non al SSN;

g) organizza campagne informative, limitatamente alle materie di competenza del Centro
nazionale.

10. La Direzione operativa svolge le funzioni di segreteria per il centro nazionale ed & composta da
personale del citato Ufficio o da altro personale, secondo le disposizioni del direttore generale di cui
al comma 8&.

11, L'Unita centrale di crisi (U.C.C.) rappresenta il raccordo tecnico-operativo fra il Ceniro
nazionale e le analoghe strutture territoriali. Essa € composta da:

a) il capo del Dipartimento della sanita pubblica veterinaria, della sicurezza alimentare e deghi
organi collegiali per la tutela della salute del Ministero della salute, con funzioni di
presidente; :

b) il direttore della Direzione generale sanita animale e dei farmaci veterinari;
¢) il direttore della Direzione generale per l'igiene ¢ la sicurezza degli alimenti e la nutrizione;

d) il direttore dell'Ufficio III della Direzione generale della sanitd animale e dei farmaci
veterinati, o un suo rappresentante;

e) il direttore del centro nazionale di referenza per 1a malattia di volta in volta interessata;
f) il direttore del Centro nazionale di referenza per I'epidemiologia;

g) il responsabile dei servizi veterinar regionali della regione il cui assessore aila salufe & il
coordinatore della Commissione satute della Conferenza delle regioni e province autonome;

h) il responsabile o i responsabili dei competenti servizi della regione o delle regioni interessate
di volta in volta dalla malattia;

i) PlIspettore generale della sanita militare presso lo Stato maggiore della Difesa;



1} un rappresentante designato dal Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali;
m) un rappresentante designato dal Ministro dell'interno;
n) il Comandante dei Carabinieri per la tutela della salute;

0) un rappresentéute della Guardia di Finanza, designato‘dal Comandante Generale della
Guardia di Finanza.

12. La composizione dell'unitd di crisi pud essere intégrata di volta in volta, su indicazione del
presidente, con rappresentanti istituzionali, con esponenti di categoria o con esperti del mondo
scientifico e accademico.

13. In caso di insorgenza di malattie animali a carattere diffusivo e contagioso, di situazioni di
rischio zoo-sanitario interne o internazionali, 1'U.C.C. assicura le funzioni di indirizzo,
coordinamento, verifica ispettiva e gestione degli interventi e delle misure sanitaric sull'intero
territorio nazionale, in particolare mediante:

a) adozione di misure sanitarie e di polizia veterinaria;

b) acquisizione, stoccaggio e distribuzione di sieri, vaccini e antigeni;

c) coordinamento delle unita di crisi territoriali;

d) definizione dei criteri per l'abbattimento preventivo degli allevamenti a rischio;

e) effettuazione delle verifiche sull'appropriatezza, sulla corretta applicazione e sull'efficacia delle
misure e degli interventi di profilassi e di polizia veterinaria effettuati a livello territoriale;

f) gestione, in collaborazione con i centri di referenza dei flussi informatici necessari al controllo
dell'emergenza.

14. 11 Centro nazionale pud avvalersi della collaborazione di esperti esterni, neminati dal Ministro
della salute, limitatamente ai casi in cui sia impossibile reperire specifiche professionalita
all'interno dell'amoministrazione.

ART. 11
{Commissione medica d'appello)

1. La Commissione medica d’appello opera nella composizione e secondo la disciplina di cui al
regolamento ENAC emanato in attuazione dell’ articelo 734 del codice della navigazione.

ART. 12

(Nucleo di valutazione e verifica degli investimenti pubblici)

1. Il Nucleo di valutazione e verifica degli investimenti pubblici, di cui ail’articolo 1, comma 1,
della legge 17 maggio 1999, n. 144, svolge le funzioni ivi previste ed ¢ cosi composto:

a) tre rappresentanti del Ministero della salute,
b) tre esperti designati dal Ministro della salute;

¢) quattro esperti delle regioni, designati dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le provincie autonome di Trento e di Bolzano;

d) tre esperti designati dall'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali.



2. La composizione del Nucleo di cui al comma 1 pud essere integrata da esperti, nominati dal
Ministro della salute, in ragione della specificita dei temi da affrontare, nei limiti consentiti
dalla risorse disponibili.

ART. 13
(Comitato unico di garanzia per le pari opportunita,

la valorizzazione del benessere di chi lavora e contro le discriminazioni)

1. 11 Comitato unico di garanzia per le pari opportunita, la valorizzazione del benessere di chi lavora
e contro le discriminazioni, di cui all’articolo 57, commi da 01 a 05, del decreto legislativo 30
marzo 2001, n. 165, e successive modificazioni, svolge le funzioni ivi previste ed opera nella
composizione indicata dallo stesso articolo 57, comma (2,

ART. 14
(Organi collegiali soppressi)

1. La Commissione consultiva per i biocidi, di cui all’articolo 29 del decreto legislativo 25 febbraio
2000, n. 174, e successive modificazioni, & soppressa e le relative funzioni sono trasferite alla
Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure
del Ministero della salute.

2. La Commissione nazionale per i trapianti allogenici da non consanguineo, di cui all’articolo 9
della legge 6 marzo 2001, n. 52, & soppressa ¢ le relative funzioni sono trasferite al Centro
nazionale trapianti, che le esercita in collaborazione con il Centro nazionale sangue.

ART. 15
(Costituzione, ricostituzione ¢ fungionamento degli organi collegiali ¢ degli alivi organismi)

[. T decreti di costituzione degli organi collegiali di cui all’articolo 2, nonché quelli di
ricostifuzione degli altri organi collegiali e degli aliri organismi di cui al presente regolamento
sono emanati entro sessanta giomi dalla data della sua entrata in vigore.

2. Gli organi collegiali ¢ gli altri organismi previsti dal presente provvedimento durano in carica
tre anni, rinnovabili alla scadenza.

3. Con apposito regelamento interno sono disciplinate le modalitad di funzionamento di ogni
organo coellegiale ¢ di ogni altro organismo previsti dal presente regolamento.

ART. 16
(Disposizioni finanziarie)

1. Resta fermo il rispetto delle previsioni di cui all’articolo 61 del decreto-legge 25 giugno 2008, n.
112, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, nonché delle previsioni di
cui all’articolo 6, comma I, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con



modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, fatto salvo quanto previsto dall’articolo 6,
commi 6 e 7 del presente regolamento.

2. Ai fini del contenimento della spesa per organi collegiali ed altri organismi, ai sensi deil’articolo
08, comma 2, del decreto-legge 25 giugno 2008, n.112, convertito, con modificazioni, dalla
legge 6 agosto 2008, n, 133, in sede di nomina dei componenti & necessario privilegiare coloro la
cui sede di servizio coincide con la localitd sede dell’organo coliegiale o di altre organismo e
per le viwnioni il ricorso, per quanto possibile, allo sirumento della videoconferenza.

ART. 17
(Disposizione finale)

1. Fino all’insediamento degli organi collegiali e degli aitri organismi previsti dal presente
regolamento, sono prorogati quelli operanti alla data della sua entrata in vigore.

I presente decreto, munito del sigillo dello Stato, saré inserito nella Raccolta ufficiale degli atti
normativi della Repubblica italiona. E’ fatto obbligo a chiungue spetti di osservarlo e di farlo
asservare,



10.

11,

12.

13,

14.

15.

16.

ALLEGATO 1

ELENCO DEGLI ORGANI COLLEGIALI E DEGLI ALTRI ORGANISMI
ATTUALMENTE OPERANTI PRESSO IL MINISTERO DELLA SALUTE

Commissione consultiva per i biocidi, di cui all’articolo 29 del decreto legislativo 25
febbraio 2000, n. 174, e successive modificazioni;

Commissione per il rilascio delle licenze per la pubblicita sanitaria, di cui all’articolo 118,
comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni;
Commissione unica sui dispositivi medici, di cui all’articolo 57 della legge 27 dicembre
2002, n. 289, e successive modificazioni;

Comitato rappresentanza degli assistiti, di cui all’articolo 11 del decreto del Presidente della
Repubblica 31 luglio 1980, n. 620, fino alla data di cui all’articolo 4, comma 91, della legge
12 novembre 2011, n. 183;

Commissione interministeriale di valutazione in materia di biotecnologie, di cui all’articolo
14 del decreto legislativo 12 aprile 2001, n. 206, e successive modificazioni;

Commissione per la vigilanza ed il controllo sul doping e per la tutela della salute nelle
attivita sportive, di cui all’articolo 3 della legge 14 dicembre 2000, n. 376, e successive
modificazion; : '

Comitato unico di garanzia per le pari opportunita, la valorizzazione del benessere di chi
lavora e contro le discriminaziond, di cui all’articolo 57, commi da 01 a 05, del decreto
legislativo 30 marzo 2001, n.165, e successive modificazioni;

Consulta delle associazioni dei consumatori e del produttori in materia di sicurezza
alimentare, di cui all’articolo 8, comma 4, del decreto del Presidente della Repubblica 11
marzo 2011, n. 108;

Osservatorio nazionale sullo stato di attuazione dei programmi di adeguamento degli
ospedali e sul funzionamento dei meccanismi di controllo a ivello regionale ¢ aziendale,
come previsto dall’articolo 15-quattordecies del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502, e successive modificazioni, ai sensi dell’articolo 1, comma 13, della legge 3 agosto
2007, n. 120;

Consulta tecnica permanente per if sistema trasfusionale di cui all’articolo 13, comma 1,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

Nucleo nazionale di farmacosorveglianza sui medicinali veterinari, di cui all’articolo 88 del
decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193;

Commissione nazionale per I’attuazione dei principi contenuti nella legge 15 marzo 2010, n.
38, recante disposizioni per garantire I’accesso alle cure palliative ¢ alla terapia del dolore,
di cut all’articolo 9, commi 1 e 2, legge 15 marzo 2010 n. 38;

Commissione nazionale per la lotta contro I'AIDS, di cui all’articolo 1, comma 1, della legge
5 giugno 1990, n. 135;

Consulta del volontariato per [a lotta contro I’ AIDS, di cui all’articolo 1, comuma 809, della
legge 27 dicembre 2006, n. 296;

Comitato per Iindirizzo e la valutazione delle politiche attive ¢ per il coordinamento
nazionale delle attivitd di vigilanza in materia di selute e sicurezza sul lavoro, di cui
all’articolo 5, comuma 1, del decreto legislativo 9 aprile 2008, n.81;

Comitato di valutazione dei progetti di ricerca sanitaria presentati dai ricercatori di etd
inferiore a quaranta anni, di cui all’articolo 1, comma 814, della legge 27 dicembre 2006, n.
296;



17.

18.

15,

20,

21.

22.

23.

24.

25,

26,

27,

28.

29.

30.

Consiglio superiore di sanita, di cui all’articolo 4 del decreto legislativo 30 giugno 1993, n.
266, al decreto ministeriale 6 agosto 2003, n. 342, e successive modificazioni e all’articolo
1, comma 2, del decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108;

Comitato nazionale per la sicurezza alimentare, di cui all’articolo 1, comma 3, del decreto-
legge 1° ottobre 2005, n. 202, convertito, con modificazioni, dalia legge 30 novembre 2005,
n. 244, al decreto del Ministro della salute, adottato di concerto con il Ministro delle
politiche agricole alimentari e forestali del 26 luglio 2007, all’articolo 1, comma 2, decreto
del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108;

Commissione unica per la dietetica e la nutrizione di cui all’articolo 7 del decreto del
Presidente della Repubblica 14 maggio 2007, n. 86;

Commissione consultiva per 1 fitosanitari, di cui all’articolo 20 del decreto legislativo 17
marzo 1995, n. 194, e successive modificazioni;

Comunissione consulfiva del farmaco veterinario, di cui all’articolo 27, comma 2, del
decreto legislativo 6 aprile 2006 n. 193;

Comumissione nazionale per la definizione e l'aggiornamento dei livelli essenziali di
assistenza, di cui all’articolo 4-bis, comma 10, del decreto-legge 15 aprile 2002, n. 63,
convertito, con modificazioni, dalla legge 15 giugno 2002, n. 112;

Nucleo di valutazione e verifica degli investimenti pubblici, di cui all’articolo 1, comma 1,
della legge 17 maggio 1999, n. 144, e all’articolo 6, comma 2, del decreto del Presidente
della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108;

Centro nazionale per la prevenzione e il controllo delle malattie, di cui all’articolo 3, comma
2, del decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, e all’articolo 1 del
decreto-legge 29 marzo 2004, n. 81, convertito, con modificazioni, dalla legge 26 maggio
2004, n, 138;

Commissione nazionale per la ricerca sanitaria, di coi all’articolo 18, comma 1, del decreto
legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 e successive modificazioni e all’articolo 4, comma 3, del
decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n, 108;

Commissione tecnica mangimi, di cui all’articolo 9, comma 1, della legge 15 febbraio 1963,
n 281;

Commissione tecnica nazionale per la protezione degli animali da allevamento ¢ da macello,
di cui all’articolo 4 della legge 14 ottobre 1985, n. 623;

Comimissione nazionale per i trapianti allogenici da non consanguineo, di cui all'articolo 9
della legge 6 marzo 2001, n. 52;

Commissione medica di cui all'art. 38 del decreto del Presidente della Repubblica 18
novembye 1988, n. 566, come disciplinata dal regolamento ENAC 21 dicembre 2011,
recante "organizzazione sanitaria e certificazioni mediche d'idoneitd per il
conseguimento delle licenze e degli attestati aeronautici',;

Centro nazionale di lotta ed emergenza contro malattie animali e Unita centrale di crisi, di
cui all’articolo 1, comma 1, del decreto-legge 1° oftobre 2005, n. 202, convertito, con
nodificazioni, dalla legge 30 novembre 2005, n. 244, e all’articolo 7, comma 3, del decreto
del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108.



RELAZIONE ILLUSTRATIVA

Con il presente schema di decreto si intende dare attuazione alla previsione di riordino disposta -
dall’articolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183, secondo cui “Entro tre mesi dalla
data di entrata in vigore della presente legge, si procede al riordino degli organi collegiali e degli
altri organismi istituiti con legge o con regolamento nell’ amministrazione centrale della salute,
mediante 'emanazione di regolamenti adottati, ai sensi dell’ articolo 17, comma 2, della legge 23
agosto 1988, n. 400, nel rispetto dei seguenti criteri:

a) eliminazione delle duplicazioni organizzative e funzionali;

b) razionalizzazione delle competenze delle strutture che svolgono funzioni omogenee;

¢) limitazione del numero delle strutture, anche mediante la lovo eventuale unificazione, a quelle
sivetiamente indispensabili all’adempimento delle funzioni riguardanti la tutela della salute;

d) diminuzione del numero dei componenti degli ovganismi».

Al rignardo, va preliminarmente osservato che il Ministero della salute, nell’esercizio dei poteri di
programmazione e regolazione del Servizio sanitario nazionale, agisce in siretto raccordo con le
regioni e con alfri organismi istituzionali, In ragione di tale peculiaritd si rende quanto mai
necessario il mantenimento presso il Ministero di organismi di natura collegiale che consentono un
costante confronto tecnico-scientifico anche ai fini del corretto adempimento degli obblighi
comunitari e internazionali,

Si premette che molti organi collegiali e altri organismi, oggetto del presente schema di decreto,
sono stati interessati da un primo processo di riordino attuato con il decreto del Presidente della
Repubblica del 14 maggio 2007, n. 86, recante “Regolamento per il riordino degli organismi
collegiali operanti presso il Ministero della Salute”, a norma dell’articolo 29 del D. L. 4 luglio
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla L. 4 agosto 2006, n. 248”. L’articolo 29 succitato
aveva definito i criteri di riorganizzazione delle commissioni, organi collegiali ed altri organismi
anche monocratici operanti nelle Amministrazioni pubbliche, ai fini del contenimento della spesa,
da realizzarsi anche tramite il riordino, la soppressione o 'accorpamento degli stessi.

In particolare, con il decreto del Presidente della Repubblica 14 maggio 2007, n.86 sono stati:

(D) confermati i collegi e gli altri organismi elencati nell’articolo 1 del medesimo
provvedimento;
(i) riorganizzate, la Commissione per la vigilanza ed il controllo sul doping e per la

tutela della salute nelle attivita sportive; la Commissione consultiva per i biocidi;
la Commissione per il rilascio delle licenze per la pubblicitd sanitarvia; la
Commissione unica sui dispositivi medici; la Commissione nazionale per la ricerca
sanitaria, la Commissione interministeriale di valutazione in materia di
biotecnologie;
(iif) istituita, la Commissione unica per la dietetica e la nutrizione, ai sensi dell’articolo 7

del DPR n. 86 del 2007.

Per tutli ¢ stata prevista la durata triennale con scadenza a uglio 2010, con possibilita di proroga da

concedersi con decreto del Presidente del consiglio dei Ministri, previa valutazione della perdurante

utilitd degli organismi in questione.

Con il successivo decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni, in legge 6
agosto 2008, n. 133, all’articolo 61, ¢ stato stabilito che, a decorrere dall'anno 2009, la spesa
complessiva sostenuta dalle amministrazioni pubbliche per organi collegiali e alti organismi, anche
monocratici, comunque denominati, operanti nelle predeite amministrazioni, dovesse essere ridotta
del trenta per cento rispetto a quella sostenuta nell'anno 2007.



Circa il procedimento di proroga, da concludersi con 1’adozione di un decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri, il comma 2 dell’articolo 68 del medesimo decteto-legge ha disposto che, nei
casi in cui si fosse riconosciuta la perdurante utilita degli organi collegiali ed altri organism, gli
stessi sarebbero stati prorogati per un periodo non superiore a due anni,

Il decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112 ha, inolire, fissato ulteriori obiettivi di contenimento dei
trattamenti economici da corrisponderc ai componenti, privilegiando i compensi collegati alla
presenza rispetto a quelli forfettari od onnicomprensivi e stabilendo I'obbligo, a scadenza dei
contratti, di nominare componenti la cui sede di servizio coincida con la locality sede
dell'organismo.

In attuazione di quanto suindicato, & stato adottato il decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri del 20 ottobre 2010, che ha confermato ¢ prorogato per un biennio ventidue collegi e altri
organismi operanti presso il Ministero della salute ed ha operato una riduzione delle commissioni
ritenute non di perdurante utility, attesi i rigidi criteri di selezione, fissati dail’articolo 68, comma 1,
decreto-legge 25 giugno 2008, n.112.

La proroga biennale concessa sarebbe venuta a scadenza il 21 luglio 2012, ma il 28 giugno 2012 &
stato emanato il decreto-legge 28 giugno 2012, n. 89, convertito, con modificazioni, dalla legge 7
agosto 2012, n. 132, che ha provveduto a prorogare gli organi collegiali e gli altri organismi
operanti presso il Ministero fino all’emanazione del suddstto decreto del Presidente della
Repubblica, di cui al citato articolo 2 della legge 4 novembre 2010, n. 183, e comunque non oltre il
31 dicembre 2012. Cid in ragione del fatto che, attesa la delicatezza delle funzioni svolte dai
predetti organismi — alouni dei quali sono funzionali all’adempimento di obblighi comunitari e
internazionali — la loro cessazione avrebbe comportato conseguenze pregiudizievoli per la salute dei
cittadini. Il suddetto termine del 31 dicembre 2012 & stato da ultimo prorogato al 30 aprile 2013
dall’articolo 15, comma 3-ter del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189. Il medesimo decreto, peraltro, all’articolo 185,
comma 3-bis, ha escluso dal riordino di cui alla richiamata legge n. 183/2010 la Commissione
centrale per gli esercenti le professioni sanitarie, di cui all’articolo 17 del decreto legislativo del
Capo provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n.233, e successive modificazioni, in
considerazione delle funzioni di giurisdizione speciale da essa esercitate.

E’ opportimo rilevare il carattere di specialitd delle citate norme di riordino e di proroga degli
organi collegiali operanti presso il Ministero della salute, e in particolare di quelle di cui,
rispettivamente, all’articolo 2, comma 4 della legge 4 novembre 2010, n. 183 e all’articolo 1,
comma 2 del decreto-legge 28 giugno 2012, n. 89, convertito, con modificazioni, dalla legge 7
agosto 2012, n. 132, B’ da ritenere, pertanto, che non possano trovare applicazione, nei confronti
dei suddetti organismi, le disposizioni, di carattere generale, contenute nel decreto-legge 6 luglio
2012, n. 95, convertito con modificazioni, nella legge 7 agosto 2012, n. 135, il cui articolo 12,
comma 20, dispone che “a decorrere dalla data di scadenza degli organismi collegiali operanti
presso le pubbliche amministrazioni, in regime di proroga ai sensi dell'articolo 68, comma 2, del
decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n.
133, le aftivitd svolte dagli organismi stessi sono definitivamente trasferite ai competenti uffici delle
amministrazioni nell'ambito delle quali operano”.

A tale conclusione depone un dato testuale estremamente rilevante contenuto nel richiamato articolo
12, comma 20 del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95 convertito con modificazioni nella legge 7
agosto 2012, n. 135, il quale, prevede il trasferimento ai competenti uffici delle amministrazioni
presso cui operano, delle aftivitd svolte dai soli organismi “in regime di proroga ai sensi
dell’articolo 68, comma 2 del decreto legge 25 giugno 2008, n, 112, convertito con modificazioni
dalla legge 6 agosto 2008, n. 133", Infatti, gli organismi collegiali operanti presso il Ministero della
salute al momento dell’entrata in vigore del decreto-legge n. 95/2012, operavano si in regime di




proroga, ma non ai sensi dell’articolo 68, comma 2 del decreto-legge n. 112/2008, bensi, appunto, ai
sensi del successivo decreto-legge n. 89/2012,

Del resto, la volontd del legislatore di considerare come “speciale” la richiamata disciplina
concernente gli organismi del Ministero della salute ¢ dimostrata anche dalla citata legge 8
novembre 2012, n. 189, che, in sede di conversione del decreto-legge 13 seftembre 2012, n. 158,
aggiungendo il comma 3-ter all’articolo 15 di quest’ultimo, ha prorogato i suddetti organismi fino
al 30 aprile 2013 (ove non intervenga precedentemente 1’adozione del decreto di riordine di cui al
presente schema di provvedimento).

Si fa presente che il predetto decreto-legge n. 89/2012 ha provveduio a prorogare anche organismi
non coinvolti dal processo di riordino avviato con il decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223, in quanto
istituiti con legge o con regolamento successivamente.

51 rappresenta, inoltre, che in attuazione della legge 13 novembre 2009, n.172 & stato nuovamente
istituito il Ministero della salute e, con il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011,
n.108, ¢ stato adottato il nuovo regolamento di organizzazione del Ministero. In quest’ultimo
regolamento, con modalitd non omogenee rispetto aghi organi collegiali e agli organismi, istituiti
con legge o regolamento, operanti presso il Ministero, sono stati richiamati solo alcuni di essi
nell’ambito dei dipartimenti competenti per materia.

RIORDINO - LEGGE 183/2010

Sotto il profilo dei tempi di adozione del presente schema di decreto, si rappresenta che esso &
proposto al di 14 del termine di tre mesi dall’entrata in vigore della legge 4 novembre 2010, n. 183,
(pubblicata in G.U. il 9 novembre 2010 - entrata in vigore il 24 novembre 2010).

Premesso che il suindicato termine di tre mesi & stato inteso di natura ordinatoria, di seguito si
indicano le ragioni di fatto che hanno reso impossibile 1’adozione del presente schema di
provvedimento entro il suindicato lasso temporale.

a) Complessita dell’iter amministrativo volto all’elaborazione del provvedimento. II
procedimento ha comportato tempi lunght in quanto & stato necessario porre in essere tutta
una serie di attivitd, interne all’amministrazione, volte alla ricognizione degli organismi
interessati e alla verifica della compatibilita dei criteri di riordino con le funzioni svolte dai
singoli organismi. Ai tempi legati allo svolgimento di queste attivita interne, bisogna poi
aggiungere quelli propri dell’iter dei regolamenti da adottarsi ai sensi dell’articolo 17,
comma 2, della legge n.400 del 1988, che gia da soli renderebbero difficile I’adozione entro
tre mesi del provvedimento, essendo necessario tra ’altro acquisire il parere del Consiglio di
Stato e il parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, a segnito della
modifica del cifato articolo 17, comma 2, ad opera della legge n.69 del 2009, che &
espressamente previsto si pronuncino entro trenta giorni dalla richiesta.

b) Le aftivita amministrative suindicate, propedeutiche all’elaborazione dello schema di
regolamento in questione, sono state inoltre rallentate dagli inevitabili tempi collegati al
cambio del Governo.

CRITERI DI RIORDINO

Il presente schema di regolamento, ali’articolo 1, dispone il riordino deghi organi collegiali e degli
organismi di cui all’allegato 1 del regolamento stesso, secondo le disposizioni degli articoli
successivi e sulla base dei criteri previsti dall’articolo 2, comma 4 della legge 4 novembre 2010, n.
183.

Nel rispetto dei suddetti criteri, dungue, il presente schema di decreto interviene nel modo seguente:



a) tredici organismi vengono soppressi (secondo i criteri di cui all’articolo 2, comma 4, lettere a) e
c) della predetta legge n. 183/2010, che fanno riferimento, rispettivamente, all’ “eliminazione delle
duplicazioni organizzative e funzionali” e alla “limitazione del numero delle strutture, anche
mediante la loro eventuale unificazione, a quelle strettamente indispensabili all’adempimento deile
funzioni riguardanti la tutela della salute}, e le relative funzioni sono trasferite ad un unico
organismo, denominato “Comitato tecnico sanitario”, articolato in specifiche sezioni;

b) analogamente, altri sei organismi vengono soppressi € le relative funzioni sono trasferite ad un
unico organismo, denominato “Comitato tecnico per la nutrizione ¢ la sanitd animale”, articolato in
specifiche sezioni,

c) alla stessa maniera, un organismo (la Consulta delle associazioni dei consumatori e dei produttori
i materia di sicurezza alimentare, di cui all’articolo 8, comuma 4, del decreto del Presidente della
Repubblica 11 marzo 2011, 1. 108) viere soppresso e le relative funzioni sono trasferite al Comitato
nazionale per la sicurezza alimentare, articolato in due sezioni.

Appare opportuno precisare che, per quanto riguarda il riordino di cui ai punti a), b) e ¢), esso &
avvenuto sia, come illustrato, mediante la soppressione dei preesistenti organismi e il trasferimento
delle relative funzioni ai Comitati neo-istituiti (nei primi due casi) e al Comitato per la sicurezza
alimentare (nel terzo caso), sia mediante una corposa riduzione dei componenti previsti nella
originaria composizione degli organismi oggetto di riordino. In definitiva, per il Comitato tecnico
sanitario, il Comitato tecnico per la nutrizione e I’alimentazione e il Comitato nazionale per la
sicurezza alimentare, sono stati applicati contestualmente tre criteri di riordino: quello defla
eliminazione delle duplicazioni organizzative e funzionali, quello della limitazione del numero delle
strutture e quello della riduzione del numero dei componenti. In particolare, per quanto riguarda il
Comitato tecnico sanitario, cid ha comportato una riduzione di 103 componenti; per il Comitato
tecnico per la nutrizione e la sanita animale, si & realizzata una riduzione di 52 componenti; per il
Comitate nazionale per la sicurezza alimentare, il riordino ha comportato una riduzione di 10
componenti.

d) Quattro organismi vengono riordinati mediante il criterio della riduzione del numero dei
componenti.

e) Un organismo (la Commissione per 1 trapianti allogenici da non consanguineo), viene soppresso
e le relative funzioni sono trasferite al Centro nazionale trapianti, che le esercita in collaborazione
con il Centro nazionale sangue.

f) Un organismo (la Commissione consultiva per i biocidi) viene soppresso e le relative funzioni
sono trasferite alla competente direzione generale del Ministero.

Si fa presente che la soppressione di un ulteriore organismo, il Comitato di rappresentanza degli
assistiti, ¢ prevista, a decorrere dalla data di abrogazione del decreto istitutivo (Dpr 31 Iuglio 1980,
n. 620), dall’articolo 4, comma 90 della legge 12 novembre 2011, n. 183 e successive
modificazioni. Si osserva, al riguardo, che la soppressione di tale organismo si colloca nell’ambito
del trasferimento alle Regioni delle funzioni relative all'assistenza sanitaria al personale navigante
marittimo ¢ dell'aviazione civile, secondo le modalita disciplinate dal citato articolo 4, commi
dall’89 al 93 della fegge n. 183/2011, come modificati dall’articolo 15, comma 1, D.L.. 13 settembre
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla L. 8 novembre 2012, n. 189,

Una precisazione merita il rlordino della Commissione medica d’appello. Quest’ultima & stata
istituita dall’articolo 38 del decreto del Presidente della Repubblica 18 novembre 1988, n. 566, il
quale prevedeva che venisse nominata dal Ministro della Sanita, di concerto con il Ministro dei
trasporti e il Ministro della difesa, e che fosse composta da cinque membri. Tale Commissione ¢
stata confermata dapprima col DPR n. 86/2007, e successivamente prorogata, fino al 21 luglio 2012,
con il citato decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 20 ottobre 2010,

Gia prima dell’emanazione del citato DPR n. 86/2007, P’articolo 4 del decreto legislative n.
96/2005, recante “‘revisione della parte aeronautica del Codice della navigazione, a norma
dell'articolo 2 della L. 9 novembre 2004, n. 2657, nel modificare 'articolo 734 del predetto Codice,
ha stabilito quanto segue: “I titoli professionali, 1 requisiti e le modalita per il rilascio, il rinnovo, la
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reintegrazione, la sospensione o la revoca delle licenze, degli attestati e delle altre forme di
certificazione sono disciplinati da regolamenti dell'ENAC, emanati in conformita all'articolo 690 e
rispondenti alla normativa comunitaria. L'ENAC, nel rispetto delle normative tecniche
internazionali ¢ comunitarie, disciplina, d'intesa con i Ministeri della difesa ¢ della salute, la
certificazione medica del personale di volo e non di volo. L ENAC provvede alla certificazione del
personale addetto alla manutenzione di impianti, sistemi ed apparati per la navigazione aerea”.

Il potere regolamentare aitribuito al’ENAC dal citato d.lgs. n. 96/2005 & stato esercitato con
Vemanazione, da parte del’ENAC stesso, del regolamento 21 dicembre 2011, relativo all’
Organizzazione sanitaria e alle certificazioni mediche d’idoneitd per il conseguimento delle licenze
e degli attestati aereonautici.

In tale regolamento, si stabilisce, all’articolo 13, comma 5, che “la funzione di revisione, a seguito
di istanza di parte avverso i giudizi medici (denominata revisione di secondo livello) di cui al
successivo art. 14, ¢ assicurata dalla Commissione medica di appello nominata dal Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti, su proposta del Ministero della salute e del Ministero della difesa. Tale
commissione ¢ composta di cinque membri, di cui due medici del Corpo sanitario aeronautico in
servizio permanente effettivo dell’Aeronautica militare e tre medici, di cui due funzioneri medici
dei ruoli del Ministero della salute e uno specialista in medicina acronantica e spaziale designato
dall’BNAC, con funzioni di vice presidente”. ,

II predetto provvedimento ENAC ha pertanto modificato la composizione originaria della
Commissione medica d’appello, prevedendo, peraltro, che essa venga nominata non pitt con decreto
del Ministro della salute, benst con decreto del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, sia pure
- su proposta del Ministero della salute e del Ministero della difesa.

Poiché, tuttavia, la citata Commissione non & stata ancora concretamente ricostituita nella nuova
composizione prevista dal regolamento ENAC, essa, considerata nella composizione originaria, &
stata precauzionalmente ricompresa nell’allegato al decreto-legge n. $9/2012, di proroga degli
organismi collegiali operanti presso il Ministero della salute, al fine di scongiurarne la decadenza
alla data del 22 luglio 2012, e di consentirne la continuita delle funzioni, peraltro particolarmente
delicate in quanto di carattere giustiziale. o

Il presente provvedimento di riordino, pertanto, tiene conto del citato regolamento ENAC e rinvia
ad esso per la definitiva riforma della commissione, che quindi pud considerarsi trasferita presso il
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti.

Con riferimento al Comitato unico di garanzia per le pari opportunitd, ta valorizzazione del
benessere di chi lavora e contro le discriminazioni, di cui all’articolo 57, commi da 01 a 05, del
decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, si fa presente che esso non & stato costituito su iniziativa
del Ministero della salute, per la tutela degli specifici interessi pubblici cui esso & preposto, bensi
con norma di legge che lo ha istituito presso tutte le pubbliche amministrazioni. La citata norma
istitutiva, peraltro, non lascia margini di discrezionalitd in ordine alla sua composizione. Neilo
schema di provvedimento, pertanto, il predetto organismo viene confermato attraverso il mero
richiamo alla normativa di riferimento. La necessitd dell’inserimento nel provvedimento in
questione deriva dalla circostanza che il predetto Comitato & stato comunque ricompreso, in via
precauzionale, nel decreto-legge n. 89/2012, che ha prorogato gh organismi collegiali operanti
presso il Ministero della salute, istituiti con legge o con regolamento, fino all’adozione del DPR.
attuativo dell’articolo 2, comma 4 defla legge n. 183/2010, e comunque non oltre il 30 aprile 2013,
L’espresso richiamo nel provvedimento in oggetto, dunque, & necessario al fine di scongiurarne la
decadenza automatica al momento della sua entrata in vigore.

Analoghe considerazioni valgono per il Nucleo di valutazione e verifica degli investimenti pubblici,
di cui all’articolo 1, comma I, della legge 17 maggio 1999, n. 144 e all’articolo 7 del decreto
legislativo 29 dicembre 2011, n. 228. Anche in tal caso, infatti, si tratta di organismo istituito
direttamente con norma di legge presso tutte le amministrazioni. Peraltro, occorre rilevare che per
tale organismo la norma istitutiva prevede speciali e specifiche forme di finanziamento. Tuttavia,



poiché la normativa di riferimento non detta la composizione dello stesso, nel presente schema di
provvedimento si & provveduto a disporne il riordino atiraverso la riduzione dei componenti,

A seguito del riordino cosl effettuato, gh organi collegiali e gli organismi operanti presso il
Ministero della salute, istituiti con legge o con regolamento, vengono ridotti da 30 a 8, ed inoltre si
realizza una consistente diminuzione del numero complessivo dei componenti degli organismi
stessi. :

A tal riguardo, si rinvia, per una pitt analitica rappresentazione, alla tabella allegata.

St illustra, di seguito, 1’articolato dello schema di provvedimento.

Articolo 1. Dispone il riordino degli organi collegiali e degli altri organismi di cui all’allegato 1 del
regolamento, sulla base dei criteri di riordino di cui all’articolo 2, comma 4 della legge 4 novembre
2010, n. 183,

Articolo 2. Trasferisce le funzioni in atto esercitate dalle commissioni e dagli organismi ivi elencati
a due organismi unici, denominati rispettivamente “Comitato tecnico sanitario” e “Comitato tecnico
per la nutrizione ¢ la sanitd animale”.

Articolo 3, Disciplina la composizione del Comitato tecnico sanitario.

Articolo 4. Disciplina la strutturazione interna del Comitato tecnico sanitario, che si articola, in
sede di prima applicazione, nelle sezioni ivi indicate. E* altresi previsto che il Ministro della salute
ripartisca 1 componenti del Comitato tra le sezioni in cui esso si articola ¢ che, sulla base di tale
ripartizione, la designazione dei singoli componenti avvenga con riferimento alle specifiche sezioni
indicate dal Ministro al momento della richiesta di designazione. Sono dettate alcune specifiche
norme organizzative riguardanti la sezione per la ricerca sanitaria, la sezione per la definizione e
Paggiornamento dei livelli essenziali di assistenza e la sezione per I’indirtzzo e la valutazione delle
politiche attive e per il coordinamento nazionale delle attivita di vigilanza in materia di salute e di
sicurezza sul lavoro. .

Articolo 5. Disciplina la composizione del Comitato tecnico per la nutrizione e [a sanitd animale.
Articolo 6. Disciplina la strutturazione interna del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanitd
animale, secondo criteri analoghi a quelli del predetto Comitato tecnico sanitatio. Specifiche norme
organizzative sono dettate per la sezione consultiva per i prodotti fitosanitari. Le spese di
funzionamento di quest’ultima, infatti, sono poste a carico dei soggetti che presentano le istanze per
lo svolgimento delle attivita (relative, ad esempio, all'autorizzazione, all'immissione sul mercato e
all'impiego allinterno della Comunitd europea dei prodotti fitosanitari) di cui ai regolamenti (CE)
n. 110772009 e (CE) n. 396/2005 ¢ dei regolamenti collegati, sulla base di tariffe ¢ modalitd da
individuarst con decreto del Ministro della salute, sentiti il Ministro dello sviluppo economico e il
Ministro delle politiche agricole, alimentari e forestali.

Articolo 7. Disciplina il riordino del Consiglio superiore di sanitd, In particolare, riduce di dieci
membri 1 componenti non di diritto (che passano da cinquanta a quaranta), mentre vengono aggiunti
due membri (il direttore del Centro nazionale sangue ¢ del Centro nazionale {rapianti) nell’ambito
dei componenti di diritto.

Articolo 8. disciplina il riordino del Comitato nazionale per la sicutezza alimentare, cui soho
trasferite anche le funzioni della Consulta delle associazioni dei consumatori e dei produitori in
materia di sicurezza alimentare, Il predetto comitato, la cui nuova composizione, come auticipato,
comporta una riduzione dei componenti dei due organisimi cosi accotpati, si articola in due sezioni.
Axticolo 9. disciplina il riordino del Centro nazionale per la prevenzione e il coafrollo delle
malattie, che si articola in un Comitato strategico, un Comitato scientifico permanente e in un
Direttore operativo. Per tale Centro si provvede a ridurre il numero dei componenti.

Articolo 10. disciplina il riordino del Centro nazionale di lotta ed emerpgenza contro le malattie
animali, articolato in una Direzione stratégica, un Comitato tecnico-scientifico, una Direzione



operativa ¢ una Unitd centrale di crisi. Anche in tal caso si provvede a ridurre il numero dei
componenti.

Arxticolo 11. Disciplina il riordino della Commissione medica d’appello, rinviando al citato
regolamento ENAC del 21 dicembre 2011. '

Articole 12, Dispone il riordino del Nucleo di valutazione e verifica degli investimenti pubblici,
mediante la riduzione dei relativi componenti.

Arxticolo 13. Dispone la conferma del Comitato unico di garanzia per le pari opportunitd, la
valorizzazione del benessere di chi lavora e contro le discriminazioni, prevedendo che esso opera
sulla base e secondo la composizione della normativa di riferimento.

Articolo 14, Sopprime espressamente due organismi, la Commissione consultiva per i biocidi ¢ la
Commissione per i frapianti allogenici da non consanguineo, trasferendo le relative funzioni,
rispettivamente, alla Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della
sicurezza delle cure del Ministero della salute e al Cenfro nazionale trapianti.

Articole 15. Detta norme in materia di ricostituzione, durata e funzionamento degli organi previsti
dal provvedimento. In particolare, stabilisce che i decreti di nomina dei due Comitati di cui
all’articolo 2, nonché quelli di ricostituzione degli altri organismi previsti dal decreto avvenga entro
sessanta giorni dalla data della sua entrata in vigore. Si prevede, inoltre, che la durata in carica degli
organismi cosi riordinati & di tre anni, rinnovabili alla scadenza.

Articolo 16. Reca disposizioni finanziarie, volte in particolare a esplicitare 1’applicazione
dell’articolo 61 del decreto-legge n. 112/2008 (relativo alla riduzione del trenta per cento, a
decotrere dal 2009, della spesa sostenuta per gli organismi collegiali nel 2007) e dell’articolo 6,
comma 1 del decreto-legge n. 112/2008, (che ha disposto che la partecipazione agli organi collegiali
di cui all’articolo 68, comma 1 del decreto-legge n. 112/2008 & onorifica). Il medesimo articolo
prevede che nella nomina dei componenti degli organismi disciplinati dal provvedimento si debba
privilegiare coloro la cui sede di servizio coincida con la localitd sede dell’organismo e che per le
relative riunioni si debba privilegiare, per quanto possibile, il ricorso allo strumento della
videoconferenza.

Articolo 17. Reca una disposizione finale con la quale si stabilisce che, fino all’insediamento degli
organismi previsti dal decreto, sono prorogati quelli operanti alla data della sua entrata in vigore.

Dopo la deliberazione preliminarve del Consiglic dei Ministri sono stati acquisiti, sullo schema
di regolamento in questione, i pareri della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e Boizano, del Consiglio di Stato e delle
competenti connmissioni parlamentari della Camera dei deputati. Il paxere delle competenti
commissioni parlamentari del Semato della Repubblica, invece, non ¢ stato acquisito, in
quanto il termine per il suo rilascio verra a scadenza il 3 marzo 2013 e non risulta che la 127
Commissione sia stata convocata in tempo utile, né che abbia chiesto la proroga di dieci giorni
per Despressione del parere medesimo. 1I predetto parere, pertanto, mon potra essere
rilasciato entro i termini di legge.

Tutti i pareri cosl acquisiti sono favorevoii con osservazioni (salvo quello della V Commissione
della Camera dei deputati, che ¢ favorevole senza osservazioni), le quali sono state recepite
nello schema di regolamento.

Per quanto concerne il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome, si ¢ provveduto a recepire la raccomandazione che chiede che
il decreto del Ministro della salute, di cui agli articoli 4, comma 2 e 6, comma 2, di riparto dei
componenti dei Comitati ivi previsti tra le rispettive sezioni, avvenga sentite le regioni. In tal
senso, si ¢ provveduto a specificare che il suddetto decrete venga adottato “sentita la
Conferenza delle regioni e delle province autonome”.

Con riguardo aile osservazioni espresse dalla XII Commissione della Camera dei deputati, si &
provveduto a recepire I'osservazione che invita il Governo a valutare ’opportunita di
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prevedere, tra 1 componenti degli istituendi Comitati tecnici, i rappresentanti deile
associazioni industriali di settore. In tal semso, si & aggiunto un comuma all’articolo 4 (comma
7) prevedendo che alle riunioni delle sezioni del Comitato tecnico samitario ivi indicate
(sezione per il rilascio delle licenze per la pubblicita sanitaria, sezione per i dispositivi medici,
sezione per la valutazione in materia di biotecnologie, sezione per la vigilanza e il contreile sul
doping e per la tutela della salute nelle attivith sportive, sezione per la lotta contro I’AIDS),
puo essere invitato a partecipare, con fuunzioni consultive, un espertc designato dalle
associazioni industriali di riferimento. Per quanto concerne Pinvito, sempre della XII
Commissione, a valutare 'opportunitd di valorizzare la presenza deli’elemento tecnico, in
particolare nella compeosizione del Consiglio superiore di saniti e del Comitato tecmico
sapitario, si ¢ ritenuto di non apportare ulteriori modifiche allo schema di regolamento, in
quanto la compeoesizione dei citati Comitati si caratterizza proprio per la preponderante
componente tecnica.

Si & infine provveduto a recepire tutte le ossexrvazioni, perlopit di carattere formale, espresse
dal Consiglio di Stato,

Per quanto concerne invece le osservazioni con profili di merito, si evidenzia quanto segue.

11 citato Consesso ha chieste di verificare se alla Commissione consultiva per i fitosanitari, le
cui funzioni sono trasferite, dallo schema di regolamento, alla “sezione consultiva per i
fitosanitari”, operante nell’ambito del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanitd animale,
continui ad applicarsi I’articolo 39 del D.P.R. 23 aprile 2001, n. 290, e successive
modificazioni, in base al quale la citata Commissione cessa di esercitare le proprie funzioni ¢
competenze dalla data di efficacia della convenzione di cui all’articolo 3 del medesimo
decreto. Quest’ultimo prevede che il Ministero, di concerto con i Ministeri dell’ambiente e
delle politiche agricole e forestali, stipula convenzioni con listituto superiore di sanita ed
anche con altri istituti di diritto pubblico, per I’assolvimento di tutti i compiti di natura
tecnico-scientifica di cui al decreto legislative n. 194/1995.

A tal riguardo, si rappresenta che la convenzione di cui al citato articolo 39 non ¢ stata ancora
stipulata, percid la Commissione & ancora operante. Tuttavia, si & provveduto ad aggiungere
unga disposizione al comma 4 dell’articolo 6 dello schema di regolamento, chiarendo che alla
sezione consultiva per i prodotti fitosanitari si applica il predetto articolo 39 del D.P.R. n.
290/2001, Tale sezione, pertanto, cessera di operare dalla data di efficacia della citata
convenzione,

Recependo le indicazioni del Consiglio di Stato, si & inoltre previsto che il Ministro della salute
pud nominare membri supplenti dei componenti di taluni degli organi disciplinati dallo
schema di regolamento (si vedano articoli 3, comma 4, con riguarde al Comitato tecnico
sanitario; 5, comma 4, con riguardo al Comitato tecnico per la nutrizione e la sanithd animale;
8, comma 3, con riguarde al Comitato nazionale per la sicurezza alimentare), ¢ che con
apposito regolamento infterno vengono disciplinate le modalitd di fonzionamento di ogni
organo collegiale e di ogui altro erganismo previsto dal medesimo schema di regolamento (si
veda articolo 15, comma 3).

Ancora su indicazione del Consiglio di Stato, sono state eliminate le disposizioni di cui
all’articolo 4 e ail’articolo 6, che prevedevaiio ché¢ con decreto del Ministro deila salute si
sarebbero potute sopprimere alcune delle sezioni in cui si articolano i due Comitati ivi
previsti, o istituirne di nuove,

Infine, sempre su indicazione del Consiglio di Stato, si & provveduto ad inserire, tra i membri
dell’Unita Centrale di Crisi, operante nell’ambito del Centro nazionale di lotta ed emergenza
contro malattie animali, un rappresentante della Guardia di Finanza, designato dal
Comandante Generale della Guardia di Finanza.
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RELAZIONE TECNICA

Le spese per organismi collegiali sono state oggetto di pit interventi normativi di
contenimento succedutisi negli ultimi anni.

Da ultimo con il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, art. 6, comma 1, convertito dalla
legge 30 luglio 2010, n. 122, & stato stabilito che la partecipazione agli organismi collegiali pud dar
luogo esclusivamente al rimborso delle spese sostenute e gh eventuali gettoni di presenza non
possono superare 1'importo di € 30,00 a seduta.

La spesa complessiva annua per commissioni ed organismi collegiali non pud superare il
limite del 70 % di quella sostenuta nel 2007 (art. 61, comma 1 decreto-legge 25 giugno 2008, n.112,
convertito dalla legge 6 agosto 2008, n. 133).

La predetta disposizione faceva seguito all’art. 29 del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223,
convertito . dalla legge 4 agosto 2006, n. 248 che gid aveva operato una riduzione della spesa
complessiva per il funzionamento di organi collegiali ed altri organismi, disciplinando altresi le
modalitd da seguire per il riordino e la proroga dei medesimi.

Nello specifico, gli organismi collegiali del Ministero della salute sono stati prorogati con
d.P.C.M. 20 ottobre 2010 (G.U. n. 6 del 10/1/2011) per un biennio a decorrere dal 22/07/2010 e,
con il decreto-legge 28 giugno 2012, n. 89, art.1, comma 2 convertito dalla legge 7 agosto 2012 n.
132, ulterjormente prorogati fino all’emanazione del decreto del Presidente della Repubblica di cui
al citato articolo 2 della legge 4 novembre 2010, n. 183 ¢ comunque non oltre il 30 aprile 2013,

Con lo schema di decreto proposto si procede al riordino degli organi collegiali e degli altri
organismi operanti presso i1 Ministero della salute, con durata triennale, rinnovabile alla scadenza.

Come analiticamente riportato nella relazione illustrativa, rispetto ai 30 organi collegiali
operanti al momento dell’adozione del decreto-legge 28 giugno 2012, n. 89, viene previsto il
funzionamento di 3 organi collegiali che assorbono le attivitd svolte in precedenza da 21
commissioni, 4 commissioni sono riordinate attraverso la riduzione del numero dei componenti, una
commissione non & oggetto di riordino, altre 3 vengono soppresse o le loro funzioni sono trasferite
ad altre Amministrazioni. Il riordino realizza una sensibile riduzione del numero dei componenti di
ogni organo collegiale confermato.

Con I'adozione del provvedimento di riordino in argemento, non considerando la
commissione confermata, ovvero il “Comitato unico di garanzia per le pari opportunita, la

valorizzazione del benessere di chi lavora e contro le discriminazioni” (che comunque non



comporta oneri & carico dell’amministrazione) e il “Nucleo di valutazione e verifica degli
investimenti pubblici” (la cui composizione ¢ stata ridimensionata, ma per il quale occorre rilevare
che la norma istitutiva, che si applica a tutte le pubbliche amministrazioni, prevede speciali e
specifiche modalita di finanziamento), & possibile ipotizzare a regime, su base annua, una spesa
complessiva di € 420.000.00, con un risparmio, rispetto al limite attualmente previsto, valutabile
in circa € 196.000,00.

Riepilogando si ha la seguente situazione finanziaria per gli organismi collegiali del

Ministero della salute:

Spesa anno 2007 € 8§80.045,79

Spesa annua complessiva ammessa

( 70% spesa 2007) € 616.032,05

Spesa annua prevista a regime in applicazione

decreto di riordino € 420.000,00




SCHEDA ALLEGATA ALLA RELAZIONE TECNICA

Comumnissione nazionale per la definizjone e l'aggiornamento dei livell
essenziali di essistenza-LEBA

Consulta tecnica permanente per il sistema trasfusionale

Commissione nazicnale per 1a ticercs sanitaria

Comitaio di valutazione dei progetti di ricerca saniiavia presentati dai
ricercatori di etd inferiore a quaranta anni

Commissione per il rilaseio dells licenze per la pubblicit sanitaria

Counissione wnica sui dispositivi medici-CUD

Cominissione nterninisteriale di valutazione in materia di biotecnolog

Comitato teonico sanitario (1) 164,000 Commissione vigilanza e controllo sul doping
Ogservatorio nazionale sullo stato di ettuezions dei programmi di
adeguamento degli ospedali e sul funzionamento dei meccanisimi di non. comporta oneri
controlle a livello regionals e aziendale,
Comimissicne nazionale per la lotta contro TAIDS
Consulta del velontariato per Ia lotta contro I'AIDS
comnitato per I'ndirizzo e Ia valutazione delle politiche attive & per il
coordinamento nazionale delle attivith di vigilanza in materia di salute ¢ non comporta oner
sivurezza sul lavoro
commissione nazionale per l'attuazione dei principi contenuti nella legge
n. 38 del {5 marzo 2010 recante disposizioni per gatantire lacoesso allp non comporta aneri
cure palliative e alla terapia del dolore
Comiuissions uniza per la dietetica e la nuirizione
le spese di fanzionamento sono
poste a carico dei soggstti che
presentano istanza per lo
Commissione consultiva per i fitosanitari svolgimento delle attivith proviste
o ! utar dal regolamento (CE). Gli inkoiti
derivant dalle taritfe vengonoe
Comitato tecnico per la nutrizione 75,000 riassegnate nello stato di previsiond
e la sanitd animale (2) ' : del MdS
Comizissione consuliiva del farmaco veterinario, istituita dall'art, 27
comma 2 del decreto legislativo 6 aprile 2006 n, 193
Nueleo nazionals di farmacosorveglianza sui medicinali veterinari non cemporfa oneri
Comimnissicne tecniea mangimi
Commisisone tecnica nazionale per la proteziene degli animali da
allevamenio e da macelio
Consiglio superiore di sanita (3) 115.000 Consiglio superiors di sapitd
Comitato nazionale per la sicurezza alimentare (CNSA)
Comitato nazionale per la sicurezza
. 26.000 iazioni dei iedet ii fa dif .
alimentare (4) Consulta delle associazioni ‘del consun?aton ¢ dei produttori in materia di 201 omporta, oner
sicurezza alimentare
Centro nazionaic per la prevenzione & il 29.000| Centro nazionale per la prevenzione ed il controllo dslls malattie-CCM
controllo delle malattie (5)
Centro nazionale dl. lotta. ed (?me,rgeuza 10.000 Centro nazionale di lotta ed emergenza contro malattie animali
confro malattie animali (6)
TOTALE SPESA PROGRAMMATA 420.000




ANALISI TECNICO NORMATIVA (A T.N.)
(all. "A” alla Direttiva P.C. M. 10 settembre 2008 - G.U. n. 219 del
2008)

Amwministrazione proponente: Ministero della salute

Titolo: “Riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti
presso il Ministero della salute”

Indicazione del vefevente dell’Amministrazione proponenie: Dr. Maria
Lina Rita Cannata 06 59945319 mlr.cannata@sanita.it

PARTEIL  ASPETTI TECNICO-NORMATIVI DI  DIRITTO
INTERNO

1) Obiettivi e necessitd dell’interventc normativo. Coerenza con il
progyamma di governo.

Il presente provvedimento si rende necessario per dare attuazione
all’articolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183, che prevede
il riordino degli organi collegiali e degli altri organismi istituiti con legge
o con regolamento nell’amministrazione centrale della  salute.
Lintervento mira a rendere pit snella Vorganizzazione degli organi
collegiali nell’ottica, da un lato, del miglioramento dei servizi, dall’altro,
del contenimento dei costi. L. intervento & in linea con il programma di
governo in materia di riorganizzazione dell'apparato amministrativo
diretto ad eliminare inefficienze e costi superflui.

2} Analisi del guadro normativo nazionale.

[intervento si inserisce nel quadro normativo delineato dal citato
articolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183. 5i evidenzia che
molti organi collegiali e altri organismi, oggetto del presente schema di
decreto, sono stati interessati da un primo processo di riordine attuato
con il decreto del Presidente della Repubblica del 14 maggio 2007, n. 86,
recante “Regolamento per il riordino degli organismi collegiali operanti
presso il Ministero della Salute”, a norma dell’articolo 29 dal dlI 4 luglio
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla . 4 agosto 2006, n. 246”7,



Nello specifico comunque si rileva che gli organt collegiali oggetio di
riordino si inseriscono nel complesso sistema della tutela del diritio alla
salute in generale (art. 32 della Cost., legge n.833 del 1978, decreto
legisiativo n.502 del 1992) e del sistema della salute collettiva con
particolare attenzione ai profili di vigilanza igienico sanitaria e della
salute e sicurezza dei luoghi di lavoro.

3) Incidenza delle novme proposte sulle leggi e i regolamenti vigenti,

L'intervento provvede, nel rispetto dei principi costituzionali e di quelli
contenufi nella legge delega, al riordino degli organismi operanti presso il
Ministero della salute, con un meccanismo che consente la progressiva
sostituzione della wvecchia alla nuova normativa; infatt, fino
all'insediamento degli organismi previsti dal provvedimento in
questione, sono prorogati quelli operanti alla data della entrata in vigore
dello stesso. Le disposizioni integrano e modificano le norme vigenti in
materia con particolare riferimento alle disposizioni dettate dalle seguenti
disposizioni: decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502; decreto
- legislativo 30 giugno 1993, n. 266; decreto legislativo 17 marzo 1995, n.
194; legge 17 maggio 1999, n.44; decreto legislativo 25 febbraio 2000, n.
174; decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; decreto legislativo 12 aprile
2001, n. 206; decreto-legge 15 aprile 2002, n. 63, convertito, con
modificazioni, dalla legge 15 giugno 2002, n. 112; legge 27 dicembre 2002,
n. 289; decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288; decreto-legge 1° ottobre
2005, n. 202; legge 30 novembre 2005, n. 244; decreto legislativo 6 aprile
2006 n. 193; decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219; decreto del
Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108.

4) Analisi della compatibilita dell'intervento con i principi
costituzionali,

1T provvedimento non presenta profili d'incompatibilita. con I principi
costituzionali. La materia rientra nelle previsioni di cui al secondo

comma, lettera g), dell’articolo 117 della Costituzione, nenché nelle
previsioni di cui al sesto comma del medesimo articolo.

5)  Analisi delle compatibilita dell’intervento con le competenze ¢ le
funzioni delle regioni ordinarie e a statuto speciale nonché degli enti
locali,

Le disposizioni contenute nel provvedimento all'esame disciplinano
materia che rientra all’interno di quelle rimesse alla competenza esclusiva

dello Stato
2



6) Verifica della compatibilitd con 1 principi di sussidiarietd,
differenziazione ed adeguaiezza sanciti dallarticolo 118, primo comma,
della Costituzicone,

Le norme in esame sono compatibili e rispettano i principi di cui
all’articolo 118 della Costituzione, in quanto risultano adeguate al riparto
di competenze al nuovo Titolo V della parte seconda della Costituzione e
inoltre non prevedono nuovi oneri o adempimenti a carico degli enti
locali.

7) Verifica dell’assenza di rilegificazioni e della piena utilizzazione
delle possibilita di delegificazione e degli strumenti di semplificazione
nermativa.

Le disposizioni del regolamento non formano oggetto di provvedimenti
di rilegificazione. I’ stata verificato positivamente il rispetto dei consueti
criteri di semplificazione normativa.

8 Verifica dell’esistenza di progetti di legge vertenti su materia
analoga all’esame del Parlamento e velativo stato dell’iter.

Non risulta vi siano giacenti all’esame del Parlamento progetti di legge
relativi alla materia di riordino.

D Tndicazioni delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero
della pendenza di giudizi di costituzionalita sul medesimo o analogo
progetio.

Le disposizioni contenute nel provvedimento intervengono in materia il
riordino degli organi collegiali e degli altri organismi istituiti con legge o
con regolamento nell’amministrazione cenfrale della salute, di cui
all’articolo 117, seconde comma, lettera g) e sesto comma della
Costituzione. Non risulta che vi siano giudizi di cosfituzionalita pendenti
su medesime o analoghe materie.

PARTEII. CONTESTO NORMATIVO COMUNITARIO E
INTERNAZIONALE

10y Analisi della compatibilitd dell’intervento con [ordinamento
comunitario.

I provvedimento non presenta profili d’incompatibilita  con
I'ordinamento comunitario, in quanto riguarda il riordino degli organi

-

3



collegiali e degli altri organismi istituiti con legge o con regolamento
nell’amministrazione centrale della salute.

11)  Verifica dell’esistenza di procedure d'infrazione da parte della
Commissione europea sul medesimo o analogo oggetto,

Non risultanc procedure d'infrazione vertenti sulla medesima o analoga
materia.

12} Analisi della compatibilita dell’intervento con gli obblighi
infernazionali.

Tl provvedimento non presenta profili di incompatibilita con gli obblighi
internazionali.

13)  Indicaziowi delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero
della pendenza di gindizi innanzi alla Corte di Giustizia delle Comunita
europee sul medesimo o analogo oggetio.

Non risultano sussistere sulla specifica materia, precedentd
giurisprudenziali della Corte di Giustizia delle Comunita europee, né si
ha notizia di giudizi pendenti sul medesimo o analogo oggetto dinnanzi
al citato organo.

14)  Indicazioni delle linee prevalenti della giurvisprudenza ovvere
della pendenza di giudizi innanzi allo Corte Europea dei Diritti
dell'vomo sul medesimo o analogo oggefio.

Non risultano indicazioni giurisprudenziali, né giudizi pendenti dinnanzi
alla Corte europea dei diritti dell'uomo sul medesimo o analogo oggetto.

i5)  Eveniuali  indicazioni  sulle  linee  prevalemti  della
regolamentazione sul medesimo oggetlo da parte di altri Stati membri
dell Unione Europea.

La specificita della materia non consente di effettuare comparazioni o di
fornire indicazioni sulle linee prevalenti della regolazione sulla medesima
materia a livello comunitario.



PARTE HI ELEMENTI DI QUALITA” SISTEMATICA E
REDAZIONALE DEL TESTO

1) Individuazione delle nuove definizioni normative introdotte dal
testo, della lovo necessitd, della coevenza con quelle gid in uso.

Basandosi sull'impostazione normativa di tradizione italiana, non
vengono utilizzate nel testo definizioni normative che non appartengano
gia al linguaggio tecnico-giuridico di settore.

2) Verifica della corretiezza dei riferimenti normativi contenuti nel
progetto, con parbicolare rviguavde alle successive modificazioni e
integrazioni subite dai medesimi.

E' stata verificata la correttezza dei riferfmenti normativi citati nel
provvedimento, anche con riferimento alla loro esatta individuazione.

3) Ricorso alla tecwica della nowvella legislativa per introdurre
modificazioni ed integrazioni a disposizioni vigenti.,

Considerato che la delega prevede il riordino delle commissioni istituite
con legge o con regolamento nell’amministrazione centrale della salute, si
¢ preferito fare ricorso alla tecnica della normazione diretta.

4) Individuazione di effetti abrogativi impliciti di disposizioni
dell’atto normativo e lovo traduzione in norme abrogative espresse nel
testo normativo.

Il provvedimento, in coerenza con il principio di delega e con la scelta
adottata di tecnica normativa realizza, attraverso il trasferimento delle
funzioni delle attuali comrnissioni operanti presso il Ministero della
salute, una soppressione delle Commissioni (passando da 30 a 8) e
realizza la soppressione delle Commissioni indicate agli articoli 2, 8 e 14.

5) Individuazione di disposizioni dell’atto normativo aventi effetti
retroattivi o di rveviviscenza di norme precedentemente abrogate o di
interpretazione autentica o derogatorie vispetio alla noymativa vigente,

Le norme del regolamento non producono effetti retroattivi, non
determinano la reviviscenza di norme precedentemente abrogate ne
effetti di interpretazione autentica o di deroga alla vigente normativa,

6) Verifica della presenza di deleghe aperte sul medesime oggetto,
anche a carattere integrativo o correttivo.
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Nella materia oggetto delle disposizioni del regolamento non sussistono
deleghe aperte.

7) Indicazione degli eventuali atti successivi attuativi; verifica della
congruenza dei termini previsti per la lore adozione.

L'intervento prevede atti successivi attuativi del Ministro della salute
nello specifico: all’articolo 3, 4, comma 3 e 6, comma 3.

8 Verifica della piena utilizzazione ¢ dell’aggiomamento di daii o
riferimenti statistici attinenti alla materia oggetto del provvedimento,
ovvero indicazioni della necessita di commissionare alVIstituto
nazionale di Statistica apposite elaborazioni statistiche con correlata
indicazione nella relazione economico finanziaria della sostenibilita di
relativi costi.

Per la predisposizione del provvedimento in esame sono stati utilizzati i
dati numerici, informativi e statistici gia in possesso del Ministero della
salute, ritenuti cangrui e sufficienti; pertanta non si e resao necessario fare
ricorso ad allre basi informative .

14 gennaio 2013



A)

ANALISI DITMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (A.LR))
(all. “A” alla direttiva P.C.M. 11 settembre 2008, n. 170)

Amministrazione proponente: Ministero della satute

Titolo: “RIORDINO DEGLI ORGANI COLLEGIALI ED ALTRI ORGANISMI
OPERANTI PRESSO IL MINISTERO DELLA SALUTE, AI SENSI DELL’ARTICOLQO 2,
COMMA 4, DELLA LEGGE 4 NOVEMBRE 2010, N.183.”

Indicazione del responsabile dell’amministrazione propenente: il Capo dell'Ufficio
Legislativo Cons. Michele Pandolfelli (m.pandolfelli@sanita.it)

Indicazione del referente: Dr. Maria Lina Rita Cannata (tel. 0659945319-
mlr.cannata@sanita.it)

SEZIONE 1. JL CONTESTO E GLI OBIETTIVL
sintetica descrizione del quadro normativo vigente:

Tra gli organismi operanti presso il Ministero della salute il Consiglio superiore di
sanita e stato istituito ancor prima la nascita dello stesso unitamente ai Consigli
provinciali, con il Regio editto di Carlo Alberto del 30 ottobre 1847, durante il Regno
Sardo-Piemontese, con lo scopo di vegliare sull’ “esercizio delln medicina e della
chirurgin, non che della ostetricia, della flebotomia e della farmacia". L'organizzazione e il
funzionamento del Consiglio superiore di sanita sono stati disciplinati dal decreto
legislativo 30 giugno 1993, n. 266 e succ. mod. e dal decreto ministeriale 6 agosto 2003
n. 342 che ne definiscono compiti e funzioni. Il Consesso & articolato in cingue sezioni
che si occupano delle varie tematiche di natura sanitaria e sociale.

La nascita degli altri organismi & storicamente da individuarsi nel maggior grado di
complessita assunto dal sistema sanitario non tanto a seguito della istituzione del
Ministero della sanitd nel 1958, quanto con la adozione della legge n. 833 del 1978
istitutiva del Servizio sanitario nazionale. Coerentemente con i compiti assunti ¢
sorta la necessith per Ministero della salute, per lesercizio dei compiti di
programmazione e regolazione del Servizio sanitaric nazionale, nonché per
soddisfare e rispondere alle esigenze dell’utenza, di dotarsi di organismi di natura
collegiale che hanno consentito e consentono un costante confronto tecnico-
scientifico anche ai fini del corretto adempimento degli obblighi comunitari e
internazionali. Va infatti evidenziato che le professionalita di cui sono dotati gli
organismi attualmente operanti presso il Ministero della salute non sono presenti tra
quelle operanti presso il Ministero e che gli stessi componenti godono spesso di fama
internazionale,




II Comitato nazionale per la sicurezza alimentare, il Centro nazionale per la
prevenzione e il controllo delle malatde (Cem) e il Centro nazionale di lotta ed
emergenza contro malattie animali rappresentano, pitt degh altri, organismi per la
governance del Ministero della salute. :

In particolare:

il Comitato nazionale per la sicurezza alimentare che esercita le competenze di cui
all’articolo 1, comma 3, del decreto-legge 1° ottobre 2005, n. 202, convertito, con
modificazioni, dalla legge 30 novembre 2005, n. 244, e al decreto del Ministro della
salute del 26 luglio 2007 assicura ii coordinamento delle funzioni previste dal
regolamento (CE) del 18 gennaio 2002, n. 178 in materia di valutazione del rischio
nella catena alimentare. Il CNSA, formula pareri scientifici, su richiesta del Comitato
strategico di indirizzo, delle Amministrazioni centrali e delle Regioni e delle
Province Autonome di Trento e Bolzano;

il Centro nazionale per la prevenzione e il controllo delle malattie (Cem), organismo
di coordinamento tra il Ministero della salute e le Regioni e stato istituito dalla legge
del 26 maggio 2004, n.138, con lo scopo di contrastare le emergenze di salute
pubblica legate prevalentemente alle malattie infettive e diffusive e al bioterrorismo.
Il Cem opera “in coordinamento con le strutture regionali attraverso convenzioni con
FIstituto supetiore di sanitd, PIstituto superiore per la prevenzione e la'sicutrezza del
lavoro, gli Istituti zooprofilattici sperimentali, le Universita, gli Istituti di ricovero e
cura a carattere scientifico e con altre strutture di assistenza e di ricerca pubbliche e
private, nonché con gli organi di sanitd militare”, e agisce “con modalitd e in base a
programmi annuali approvati con decreto del ministro della salute”. Le modalita
operative del predetto organismo sono state individuate nel decreto ministeriale 18
settembre 2008;

il Centro nazionale di lotta ed emergenza contro malattie animali esercita le
competenze di cui all’articolo 1, comma 1, del decreto-legge 1° ottobre 2005, n. 202,
convertito, con modificazioni, dalla legge 30 novembre 2005, n. 244; svolge compiti di
programmazione organizzazione e coordinamento degli interventi sanitari
emergenziali per la profilassi di malattie del bestiame e degli animali domestici che
hanno ricadute internazionali e nazionali. Redige e gestisce 1 piani di emergenza
previsti dalle disposizioni comunitarie e internazionali. Tali competenze sono state
indirettamente confermate nella previsione contenuta nell’articolo 2 del decreto legge
n. 158 del 2012, convertito nella legge n. 189 del 2012 recante disposizioni in materia
di emergenze veterinarie.

illustrazione delle carenze e delle criticitd constatate nella vigente situazione
normativa, corredata dalla citazione delle relative fonti di informazione:

La criticitd che normativa che si intende risolvere & prioritariamente quelio di dare
attuazione alla previsione di riordino disposta dall’articolo 2, comma 4, della legge 4
novembre 2010, n. 183, secondo cui “Entro tre mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, si procede al riordino degli organi collegiali e degli altyi organismi istituiti con
legge o con regolamento nell'amministrazione centrale della salute, mediante l'emanazione di
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regolamenti adottati, ai sensi dell” articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400,
nel rispetto dei sequenti criteri:

a) eliminazione delle duplicazioni organizzative e funzionali;

b) razionalizzazione delle competenze delle strutture che svolgono funzioni omogeree;

c) limitazione del numero delle strutiure, anche mediante la loro eventuale unificazione, a
quelle strettamente indispensabili all’adempimento delle funzioni riguardanti la tutela della
salute;

d) diminuzione del numero dei componenti degli organismi».

L’intervento regolatorio e necessario per dare attuazione alla predetta disposizione di
delega, nell’ottica di una maggiore efficienza, efficacia ed economicita dell’attivita
degli organismi operanti presso il Ministero della salute, nonché di un contenimento
della spesa.

Q) rappresentazione del problema da risolvere e delle esigenze sociali ed economiche
considerate, anche con riferimento al contesto internazionale ed europeo:
Per quanto riguarda gli organismi che svolgono un ruolo attivo nella procedure
autorizzative del Ministero della salute il problema da risolvere & rappresentato dalla
necessita di procedere il pilt rapidamente possibile alla valutazione dei dossier

- presentati al fine, come sopra evidenziato, del rilascio della prescritta autorizzazione

ministeriale (Commissione consultiva per 1 biocidi, di cui all’articolo 29 del decreto
legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, e succ. mod., Commissione per il rilascio delle
licenze per la pubblicita sanitaria, di cui all’articolo 118, comma 2, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e succ. mod., Commissione unica sui dispositivi
medici, di cui all’articolo 57 della legge 27 dicembre 2002, n. 289, e succ. mod.,
Commissione unica per la dietetica e la nutrizione di cui all’articolo 7 del decreto del
Presidente della Repubblica 14 maggio 2007, n. 86, Commissione consultiva per i
fitosanitari, di cui all’articolo 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, e succ.
mod., Commissione consultiva del farmaco veterinario, di cui all’articolo 27, comma
2, del decreto legislativo 6 aprile 2006 n. 193).
Pertanto attraverso l'accorpamento delle stesse Commissioni, che si ipotizza
diverranno sezioni di due Comitati, si realizzera nel complesso, considerato che si
ridurranno le strutture organizzative deputate alla gestione amministrativa delle
predette Commissioni, una riduzione dei tempi di valutazione oltre che una
riduzione della spesa. Con, con Vintervento regolatorio proposto & possibile
ipotizzare a regime, su base annua, una spesa complessiva di € 420.000.00, con un
risparmio, rispetto al limite attualmente previsto, valutabile in circa € 196.000,00.

D) descrizione degli obiettivi (di breve, medio o Iungo periodo) da realizzare
mediante I'intervento normativo e gli indicatori che consentiranno
successivamente di verificarne il grado di raggiungimento:

La descrizione degli obiettivi dell'intervento in linea generale e complessiva possono
sintetizzarsi nella piena realizzazione della mission del Ministero della salute che
consiste nella tutela della salute umana attraverso il coordinamento del Sistema

sanitario nazionale, e della sanitd veterinaria, nonché della tutela della salute nei
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Iuoghi di lavoro, di igiene e sicurezza degh alimenti, ferme restando le competenze
esclusive delle Regioni che le esercitano tramite le ASL. Nei particolare gli obiettivi si
realizzano attraverso l'analisi delle attivita delle singole commissioni. Se ne
analizzano qui di seguito solo alcune di quelle operanti presso il Ministero della
salute.

s Per il Consiglio Superiore di sanita: l'obiettivo da realizzare relativamente alla
funzione consultiva e rivolto ad assicurare al Ministro della salute e alle
Amministrazioni sanitarie l'infungibile apporto di elevate competenze tecnico-
scientifiche plurispecialistiche necessarie a garantire valutazioni mulfidisciplinari in
tuttl gli ambiti di rilevante interesse sanitario e a fornire indicazioni indispensabili
alla tempestiva assunzione di decisioni e iniziative di politica e gestione sanitaria
anche in situazioni di emergenza. L'obiettivo da realizzare relativamente alla
funzione propositiva ¢ quello di assicurare I'apporto di elevate competenze tecnico-
scientifiche plurispecialistiche necessarie alla predisposizione di progetti e modelli
organizzativi originali e innovativi finalizzati a fornire uniformi criteri di riferimento
per l'esercizio delle funzioni di indirizzo e programmazione sanitaria. Per la verifica
del grado di raggiungimento degli obiettivi saranno presi in considerazione
indicatori collegati al rapporto tra decisioni e/o iniziative assunte e pareri espressi
per la funzione consultiva, mentre per la funzione propositiva I'indicatore che sara
preso in considerazione & costituito dal rapporto tra iniziative assunte e proposte
formulate.

ePer la Commissione nazionale per la definizione e l'aggiornamento dei livelli
essenziali di assistenza, di cui all’articolo 4-bis, comma 10, del decreto-legge 15 aprile
2002, n. 63, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 giugno 2002, n. 112 si rileva
quanto segue. La medesima Commissione ha il compito di valutare o di proporre
autonomamente modifiche alle attivita, servizi e prestazioni garantite dal Servizio
sanitario nazionale agli assistiti, attraverso linserimento di nuove prestazioni,
I'esclusione di prestazioni obsolete o la modifica di prestazioni attualmente incluse
nei LEA; inoltre valuta i fattori scientifici, tecnologici ed economici che sottendono le
proposte, stimandone le ricadute sotto il profilo della tutela della salute degli
assistiti, dell’organizzazione dei servizi e dei costi in relazione alle risorse definite.
Tanto premesso il raggiungimento degli obiettivi pud essere valutato considerando il
numero di proposte di modifica sottoposte a istruttoria dal parte della Commissione.

e Per il Nucleo di valutazione e verifica degli investimenti pubblici, di cui all’articolo 1,
comma 1, della legge 17 maggio 1999, n. 144 e all’articolo 6, comma 2, del decreto del
Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108 che ha il compito di colleborare
con le Regioni nelle fasi di programmazione, valutazione, attuazione e verifica di
piani e programmi di investimento in edilizia e tecnologie sanitarie, nell’ottica di
attuazione dei principi definiti attraverso la programmazione sanitaria nazionale e
regionale e in coerenza con quanto definito nei Piani di rientro, obiettivo ¢
rappresentato dalla elaborazione delle “buone pratiche” per fornire pacchetti
metodologici per le Regioni. In particolare, il Nucleo attraverso strumenti e metodi
condivisi,sulla base di approfondimenti delle esperienze virtuose (o valide) esistenti

e di obiettivi di servizio, realizza il raggiungimento dell’obiettivo strategico volto a
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superare il divario persistente tra alcune Regioni, in particolare tra Nord e Sud del
Paese, in materia di offerta strutturale e tecnologica dei servizi sanitari.

sPer quanto riguarda il Comitato unico di garanzia per le pari opportunita, la
valorizzazione del benessere di chi lavora e contro le discriminazioni di cui
all’articolo 57, commi da 01 a 05 del decreto legislativo 30 masrzo 2001, n. 165, si tratta
di un organismo presente in tutti i Dicasteri nella composizione specificata dalla
legge medesima e che, pertanto, si & valutata la necessita di non sottoporlo a riordino.

e Per quanto riguardala Commissione nazionale per I'attuazione dei principi contenuti
nella legge 15 marzo 2010, n. 38 “Disposizioni per garantire l'accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore” gli obiettivi futuri, di carattere pattizio possono
essere cosl individuati: a) nel breve termine ' Accordo previsto dall’art. 5 comma 2
della legge n. 38 del 2010 per la definizione delle professionalita che potranno
operare nelle reti assistenziali, istituzione della disciplina ospedaliera in cure
palliative, istituzione del codice per la terapia del dolore per i flussi informativi; b)
nel medio termine: Intesa prevista dall’articolo 8 comma 4 della legge n. 38 del 2010
per la definizione dei percorsi formativi del volontariato; ¢) nel lungo termine:
revisione dei percorsi formativi di base e delle scuole di specializzazione identificate
dall’ Accordo previsto dall’art. 5 comma 2 della legge n. 38 del 2010 sui temi delle
cure palliative e della terapia del dolore rivolte al paziente adulto e pediatrico. I
relativi indicatori sono: a) numero di decessi ospedalieri con diagnosi neoplastica
primaria e secondaria nei reparti per pazienti acuti: l'indicatore e una variabile
“proxy” per verificare la capacita di attrazione delle reti di cure palliative; b) numero
di strutture di monitoraggio regionali previste dall’Accordo riguardante le “Linee
guida per la promozione, lo sviluppo e il coordinamento degli interventi regionali -
legge 15 marzo 2010, n. 38, art. 3 “; c) numero di strutture residenziali di cure
palliative pediatriche presenti sul territorio nazionale.

e Relativamente alla Commissione Unica dei Dispositivi (CUD) ~ organo consultivo
tecnico del Ministero della salute, con il compito di definire e aggiornare il repertorio
dei dispositivi medici, di classificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi specifiche
con lindicazione del prezzo di riferimento, istituita dall’articolo 57 della legge 27
dicembre 2002, n. 289, si evidenzia che con la legge n. 296/2006, & stato attribuito alla
CUD il compito di dare supporto tecnico al Ministero, unitamente all’Agenzia
nazionale per 1 servizi sanitari regionali, finalizzato alla definizione, attraverso un
complesso meccanismo, dei prezzi dei dispositivi medici da assumere come base
d’asta per almeno il 50% , in valore, delle successive forniture del S.s.n., nonché il
compito di sostenere tecnicamente il Ministero nel promuovere la realizzazione, sulla
base di un programmma annuale, di studi di appropriatezza dell'impiego di specifiche
tipologie di dispositivi medici, anche mediante comparazione dei costi rispetto ad
ipotesi alternative, da pubblicare sul sito internet del Ministero stesso. Le finalita ed i
relativi indicatori che il Ministero intende perseguire con I'apporto tecnico della CUD
possono essere cosi riassunti:
rendere trasparente il mercato dei dispositivi medici attraverso la pubblicazione e
'aggiornamento di un repertorio;



E)

elaborare valutazioni di technology assessment sul rapporto costo-beneficio e rischio-
beneficio dei nuovi dispositivi medici;

effettuare una sorveglianza del mercato, dei consumi e dei prezzi applicati alle
strutture del Servizio Sanitario Nazionale;

migliorare il sistema di vigilanza sugli incidenti; favorire una ricerca sui dispositivi
medici innovativa e di qualita.

e Per tutte le altre Commissioni, per la verifica del grado di raggiungimento degli
obiettivi saranno presi in considerazione indicatori collegati a criteri di efficienza
efficacia economicitd dell’azione amministrativa come di seguito individuati:
incremento dell’efficienza e della efficacia della gestione;

a seconda della tipologia della Commissione, incremento del numero degli atti
autorizzativi.

indicazione delle categorie dei soggetti, pubblici e privati, destinatari dei
principali effetti dell'intervento regolatorio:

'intervento regolatorio investe principalmente i Dipartimenti e le Direzioni generali
del Ministero della salute con inevitabili riflessi per le altre Amministrazioni centrali
competenti, gli Hnti vigilati dal Ministero della salute, le Regioni e province
autonome, gli Ordini e Collegi di professionisti sanitari, le Societd scientifiche, le
Associazioni di pazienti, le Associazioni di consumatori, le Associazioni di
produttori, i Professionisti sanitari, le Imprese operanti in ambito sanitario e settori
correlati, le Associazioni di consumatori, le Imprese operanti nei settori
agroalimentare e zootecnico, le aziende produttrici di dispositivi medici, soggetti
privati accreditati che erogano prestazioni sanitarie e sociosanitarie, categorie
professionali (medici specialisti, medici di base, pediatri di libera scelta, infermieri e
psicologi), amministratori locali e regionali; Associazioni dei cittadini;
Organizzazioni no profit nonché i soggetti che rientrano nella categoria della “gente
di mare”.

SEZIONE 2. LE PROCEDURE DI CONSULTAZIONE:

L/intervento regolatorio & stato elaborato sulla base delle consultazioni svolte con i
rappresentanti dei Dipartimenti e di tutte le Direzioni generali del Ministero della
salute che sono le destinatarie delle funzioni a cui fanno riferimento le Commissioni.
Le stesse Direzioni generali hanno valutato che l'intervento regolatorio avrebbe
garantito, pur con l'accorpamento, una maggiore efficacia della attivita dei nuovi
organismi, unita ad un risparmio di spesa. L' Amministrazione non ha ritenuto di
procedere a consultazioni esterne alla stessa in quanto il provvedimento, che realizza
un riordino delle Commissioni, mantenendone le funzioni, non determina una
penalizzazione, a giudizio della Amministrazione, dei “prodotti” delle Commissioni
medesime.

SEZIONE 3. LA VALUTAZIONE DELL'OPZIONE DI NON INTERVENTO («OPZIONE ZERO»):
I/ opzione di non intervento ¢ stata valutata. Tale opzione, ¢ stata scartata in quanto,
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non si sarebbe realizzata la eliminazione delle duplicazioni organizzative e
funzionali, la razionalizzazione delle competenze delle strutture che svolgono
funzioni omogenee e limitazione del numero delle stesse, nonché la diminuzione del
numero dei componenti degli organismi.

SEZIONE- 4. LA VALUTAZIONE DELLE OPZIONI ALTERNATIVE DI INTERVENTO
REGOLATORIQ:

Come opzione regolaria & stata valutata [a possibilita di abrogare tutti gli organismi
operanti presso il Ministero della salute e di trasferire tutte le attivita agli Uffici del
medesimo Dicastero. Tale opzione ¢ stata scartata in quanto, ferma la dotazione del
personale — infatti non & possibile procedere ad assunzioni - e sulla base delle
professionalita presenti, considerata la impossibilita di ricorrere a consulenze, tutta la
attivita ammnistrativa/regolatoria dovrebbe essere svolta dai dipendenti (medici,
veterinari, chimici, biologi, farmacisti) che peraltro sopraintendono ad altri incarichi,
e che non hanno la competenza specifica dei componenti le commissioni e organismi
in questione.

SEZIONE 5. LA GIUSTIFICAZIONE DELL'OPZIONE REGOLATORIA PROPOSTA!

A) Il metodo di analisi applicato per la misurazione degli effetti.

Il metodo applicato per la misurazione degli effetti derivanti dallintervento
regolatorio ha preso le mosse dalla : a) valutazione del carico di lavoro; b)
valutazione del contenzioso; ¢) valutazione numero del personale applicato; d)
valutazione delle risorse strumentali e , infine, valutazione, per analogia, della
materia f{rattata da clascuna Commissione. Pertanto gli accorpamenti sono stati
effettuati mantenendo la efficacia della attivita dei nuovi organismi con contestuale
riduzione di spesa.

B) Swvantaggi e vaniaggi dell'opzione prescelta.

Non risultano svantaggi derivanti dallintervento regolatorio ma sussistono
invece notevoli vantaggi che si concretizzano in una riduzione della tempistica,
valutabile all'incirca nel 15%, per ottenere i provvedimenti e una complessiva
accelerazione della attivitdh amministrativa, attraverso lo snellimento procedurale,
con immediati vantaggi sia per le imprese sia per i cittadini che vedono tradursi tali
procedure in vantaggi anche economici. Ad esempio infatti, ogni richiesta
autorizzativa che viene presentata al Ministero rappresenta per le imprese un
“investimento” inteso in termini di costi anche amministrativi che viene compensato
dalla accelerazione dei tempi autorizzativi.

C) Indicazione degli obblighi informativi a carico dei destinatari diretti ed
indiretti,
Non sono istituiti nuovi obblighi informativi a carico dei destinatari.



D) Comparazione con altre opzioni esaminate

F’ stata valutata la possibilita di abrogare tufti gli organismi operanti presso il
Ministero della salute e di trasferire tutte le attivita agli Uffici del medesimo
Dicastero. La comparazione tra I'opzione sommariamente descritta e I'opzione di
intervento ha indotto a scegliere I'intervento regolatorio cost prospettato in quanto,
diversamente opinando, si sarebbe realizzato il blocco e la paralisi di molte delle
attivita regolatorie del Ministero della salute con conseguenze difficilmente
controllabili per i cittadini e per le imprese.

E) Condizioni e fattori incidenti sui prevedibili effetti dell'intervento vegolatorio

L" Amministrazione ha valutato che non esistono effetti condizionanti la
attuazione del riordino in quanto gl stessi “nuovi” organismi sono in grado di
operare attraverso le risorse umane professionali strumentali ed economiche gia in
possesso della Amministrazione senza nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica.

SEZIONE 6. L'INCIDENZA SUL CORRETTQ FUNZIONAMENTO CONCORRENZIALE DEL
MERCATO E SULLA COMPETITIVITA DEL PAESE:

Lintervento regolatorio, che ha lo scopo di realizzare una migliore efficienza dei
servizi resi, ha effetti positivi sul corretto funzionamento concorrenziale del mercato
e sulla competitivita delle imprese, e conseguentemente del Paese in ambito europeo
ed exfraeuropeo.

SEZIONE 7. LE MODALITA ATTUATIVE DELL INTERVENTO REGOLATORIO:

A) Soggetti responsabili dell’attuazione dell’intervento regolatorio:

Il responsabile dell'intervento regolatorio ¢ il Ministero della salute. Un ruolo da
coprotagonista, in relazione ai diversi organismi e assunto dalle Regioni, Province
Autonome di Trento e di Bolzano, dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano e dalle Aziende
Sanitarie Locali, nonché da tutti gli altri soggetti pubblici e privati che devono
provvedere alla designazione di propri rappresentanti;

B) Eveniuali azioni per la pubblicitd e per l'informazione dell’intervento:
L’intervento sara pubblicato nella pagina web del Ministero delia salute;

C) Strumenti per il controllo e il monitoraggio dell'intervento regolatorio:

11 Ministero della salute effettuera il controllo e il monitoraggio della attuazione
dell'intervento regolatorio attraverso le strutture e le procedure gia esistenti senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica;

D) Eventuali meccanismi per la revisione e Uadeguamento periodico della previsia
regolamentazione e gli aspetti prioritari da sotfoporre eventualmente alla VIR.
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Sulla base delle disposizioni contenute nel d.P.C.M. 19 novembre 2009, n. 212,
recante fa disciplina attuativa della verifica dell'impatto della regolamentazione
(VIR), questo Ministero della salute effettuerd la verifica dopo un biennio dalla
entrata in vigore dell'intervento delegato, attraverso periodici controlli sul grado di
raggiungimento delle finalita e degli effetti prodotti. Tali verifiche, che vedranno
coinvoltl anche i destinatari dell’intervento, prenderanno prioritariamente in esame i
seguenti aspetti relativi:

o il livello di gradimento dell'utenza;

s valutazione qualitativa delle autorizzazioni;

o valutazione dell’incremento o decremento delle autorizzazioni;



N umemgtﬁi /_@_ e data LS@Q)CQ;@ @

REPUBBLICA ITALIANA

Consiglio di Stato
Sezione Consultiva per gli Atti Normativi

Adunanza di Sezione del 7 febbraio 2013

NUMERO AFFARKE 00271/2013

OGGETTO:
Ministero della salute.

Schema di decreto del Presidente della Repubblica recante “Riordino degli organi
collegiali e degli altri .orgmnismi istituiti presso il Ministero della Salute, ai sensi

dell’articolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”.

LA SEZIONE

Vista la relazione trasmessa con nota prot. n. 572-P- del 28 gennaio 2013, con
cui il Ministero della salute, Utficio Legislativo, ha chiesto il parere del Consiglio
di Stato sullo schema di decteto sopraindicato;

esaminati gli atti e udito il relatore, Consigliere Carlo Mosca;

Premesso:

11 Ministro referente rappresenta che, con lo schema di regolamento di cui



alloggetto, si intende dare attuazione alla previsione di tiordino disposta
dall’articolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183, nel rspetto dei
criteri ivi stabiliti. Hvidenzia, altresi, che molti degli osgani e degli organismi in
questione sono stati gid interessati da un primo processo di Hordino attuato con
il dP.R., n. 86 del 2007. Con il decreto sottoposto all’attenzione di questa
Sezione, tredici organi vengono soppressi e le telative funzioni trasferite al
“Comitato Tecnico Sanitario” articolato in specifiche sezioni. L’eliminazione
riguarda pure altri sei organismi le cui funzioni vengono trasferite al' “Comitato
Tecnico pet la nuttizione e la sanitd animale”, anche esso articolato in pit
sezioni. Analogamente, si procede a sopptimere la “Consulta delle associazioni
dei. consumatori e dei produttoti in matetia di sicurezza alimentare”, trasferendo
le funzioni di essa al “Comitato Nazionale per la sicurezza alimentare” composto
da due sezioni.

Contestualmente, il riordino ha comportato una tiduzione di 103 componenti
per il Comitato Tecnico Sanitatio, di 52 componenti per il Comitato Tecnico per
la nuttizione e la sanitd animale ¢ di 10 componenti per il Comitato Nazionale
per la sicurezza alimentare.

Sono, poi, due le altre commissioni soppresse: la “Commissione per i trapianti
allogenici da non consanguineo,” le cui funzioni vengono allocate presso il
Centro Nazionale trapianti che le svolge in collaborazione con il Centro
Nazionzle Sangue, e la “Commissione consultiva per i biocidi”, le cui funzioni
sono trasfetite alla competente direzione generale del Ministero.

B’ prevista, peraltro, la soppressione del Comitato di tappresentanza depli

assistiti, a decortete dalla data di abrogazione del dP.R. n. 620 del 1980,




istitutivo del Comitato, come stabilito dall’art. 4, comma 90, della legge n. 183
del 2011, come modificato dal d.l. n. 158 del 2012 convettito dalla legge n. 189
del 2012, nellambito del trasferimento alle Regioni delle funzioni relative
all'assistenza sanitaria al personale navigante maritimo e alP’aviazione civile.
Quattro sono, poi, gli organismi rjordinati con riduzione del numero dei
componentt: il Consiglio Superiore di Sanitd che siduce a 40, tispetto ai 50
originari, i membri non di diritto; il Centro Nazionale per la prevenzione e il
controllo delle malattie, che vede la riduzione della composizione del Comitato
strategico e di quello scientifico da 23 e 18 membti; it Centro nazionale di lotta e
di emergenza contro malattiec animali che dduce da 12 a2 11 i component, e il
Nucleo di valutazione e vetifica degli investimenti pubblici, la cui composizione
¢ ridotta da 22 a 13 membri,

Lo schema di decreto ¢ composto da 17 articoli. Con il primo viene disposto il
fiordino degli organi collegiali e degli altrd organismi di cui all’allegato 1 dello
stesso regolamento, le cul funzioni vengono trasfetite dall’articolo 2 al Comitato
tecnico sanitario e al Comitato tecnico per la nuttizione e la sanitd animale, [
successivi articoll 3, 4, 5 e 6 disciplinano la composizione e la strutturazione
interna dei due citati Comitati, articolandoli in pit sezioni alle quali il Ministro
assegna 1 vati componenti designati, per Iesercizio delle specifiche funzioni
previste per ciascuna sezione. Gli articoli 7 e 8 si occupano, poi, tispettivamente
del rordino del Consiglio supetiore di Sanita e del Comitato nazionale per la
sicutezza alimentare. Analogamente, gli articoli 9, 10, 11 e 12 provvedono per il
rordino del Centro Nazionale per la prevenzione e il controllo delle malattie, del

Centro nazionale di lotta ed emergenza contro le mualattie animali, della



Commissione medica di appello e del Nucleo di valutazione e verifica degli
investimenti pubblici. Il successivo atticolo 13, dispone, quindi, la conferma del
Comitato unico di garanzia per le pati opportuniti, la valotizzazione del
benessere di chi lavora e contto le discriminazioni, mentre I'articolo 14 sopptime
espressamente la Commissione consultiva per i biocidi e la Comimissione per i
trapianti allogenici da non conéangujneo, trasferendo le relative funzioni alla
Direzione Generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della
sicutezza delle cure, e al Centro nazionale trapianti.

Larticolo 15 detta, poi, norme in materia di ricostruzione, durata e
funzionamento degli organi in questione prevedendo, tra I’altro, in tre anni la
loro durata, rinnovabile alla scadenza. Disposizioni finanziarie sono contenute
nel successivo articolo 16, secondo cui occotre piivilegiare, per la nomina dei
componenti, coloro la cui sede di servizio coincida con la localith sede
dell’otganismo e per le riunioni, per quanto possibile, lo strumento della video
conferenza.

L'articolo 17 prevede, infine, un meccanismo di progressiva sostituzione della
ptecedente notmativa, consentendo di prorogare gli organi ed otganismi operand
alla data di entrata in vigore del regolamento, sino allinsediamento degli organi e
organismi previsti dalle nuove disposizioni.

Sul provvedimento, emanato ai sensi dell’articolo 17, comma 2, della legge n. 400
del 1988, hanno espresso il loro concerto il Ministero delPeconomia e delle
finanze e il Ministro per la Pubblica Amministrazione e la semplificazione,

La Conferenza permanente per i rapport tra lo Stato, le Regioni e la Provincia

autonoma di Trento e Bolzano deve ancora esptimere il suo parere. Con nota



ministeriale del 24 gennaio 2013 ¢ stato chiesto, infine, alla Presidenza del
Consiglio di trasmettere lo schema di regolamento in questione alle competenti
Commissioni parlamentari. |

Considerato:

Nellapprezzare il contenuto dello schema di decreto trasmesso e la sua coerenza
con i criteri fissati dall’articolo 2, comma 4, della legge n. 123 del 2010, la Sezione
titiene opportuno sottoporre all’attenzione del Ministero referente alcune

osservazioni, affinché possano essere debitamente considerate in sede di stesura
definitiva del provvedimento.

Sul preambolo:

- st suggerisce di spostare il “Visto P'atticolo 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400 e successive modificazioni”; ptima di “Udito il parere del Consiglio
di Stato.............. 7

- si suggetisce, altrest, di alleggerire I'ultimo “Visto” della prima pagina,
riformulandolo nel modo seguente: “Visto latticolo 13, comma 5, del
regolamento ENAC 21 dicembre 2011, emanato ai sensi dell’articolo 734 del
codice della navigazione, come modificato dal decreto legislativo 9 maggio 2005,
n. 96, secondo cui la funzione di revisione, a seguito di istanza di patte avverso i
giudizi medici di cui al successivo atticolo 14, & assicurata dalla Commissione
medica di 2ppello nominata dal Ministero delle infrastrutture e dei trasport, su
proposta del Ministero della Salute e del Ministero della Difesa™.

Sull’articolato:

- articolo 1, comuwa 1: anche per coetenza con la rubtrica dell’articolo, &

opportuno che, alla prima riga, la parola “organismi” sia preceduta dall’aggettivo



“altri” e che, alla seconda riga, le patole “sulla base” siano sostituite dalla parola
“nel rspetto”, utilizzando cosi la formula del legislatore.

Alla stessa seconda riga, dopo la parola “riordinati”, vanno inserite le parole “o
soppressi”. Cio per rendere il testo coetente con il contenuto degli atticoli
successivi.

11 titolo della rubtica evidenzia altresi opportunita che lo stesso ttolo della
rubtica delfallegato 1 venga modificato come di seguito “Elenco degh organi
collegiali e degli altri organismi attualmente operanti presso il Ministero della
Salute”.

-articolo 2, commi 1 e 2: alla prima riga, la parola “otganismo” va sostituita con
la parola “organo”;

alla seconda tiga, dopo le parole “organi collegiali”, vanno inserite le parole “e
organismi”.

Cio allo scopo di rendere coerente la terminologia usata nel provvedimento.

- comma 1: alla lettera i), terza riga, lindicazione “15 — quattordecies”, va
sostituita con l'indicazione “15 quattuordécies” .

- comma 1: alla lettera 0), va verificata la esattezza della denominazione della
Commissione secondo quanto disposto dal decreto del Ministro della Sanita del
13 maggio 2010,

- comma 2: alla lettera b), & opportuno verificare se alla Commissione Consultiva
per 1 fitosanitari che, in base al d.l. n. 89 del 2012 convertito con modificazioni
della legge n. 132 del 2012, ¢ stata prorogata nen oltre il 30 aprile 2013, continui
ad applicarsi 'articolo 39 del d.P.R. n. 290 del 2001, modificato dail’articolo 18

del d.P.R. n. 55 del 2012. Secondo quest’ultima notma, la Commissione cessa di



esercitare le proprie funzioni dalla data di efficacia della convenzione di cui
all'articolo 3 del d.P.R. n. 290 del 2001, ove tale convenzione sia stata stipulata o
sia in corso di stipulazione, Cid pud avere conseguenza nella formulazione dello
stesso articolo 6, comma 1, lettera b).

- comma 2: alla lettera e), seconda riga, dopo “n. 2817 va aggiunta Pespressione
“e successive modificazioni”, eliminando il punto e virgola, visto che larticolo ivi
richiamato & stato sostituito dall’articolo 8 della legge n. 399 del 68,

-atticolo 3: pud essere opportuno valutate Pinserimento di un comma, da
aggiungere a quelli esistenti, che consenta di nominare un membro supplente in
grado di sostituire ciascun membro titolate in caso di impedimento o di assenza.
Si seggerisce, altresi, di valutare lopportuniti di definire il numero dei
rappresentanti delle associazioni di volontariato operanti nel settore della lotta
contro PAIDS, analogamente a quanto previsto per le altre associazioni. Cio,
considerando che il successivo atticolo 4, al secondo comma, fa rifetimento al
numero complessivo dei componenti.

-asticolo 4, comma 1: ¢ opportuno eliminare la frase “in sede di prima
applicazione del presente provvedimento™ in quanto ridondante, e che sembra
prefigurate una successiva modifica dellarticolazione che, comunque, & sempre
possibile, a prescindere da tale inciso.

- comma 2: st attita U'attenzione sulla circostanza che non tisulta possibile con
decteto ministeriale procedere alla soppressione di una o pilt sezioni, essendo cid
consentito solo con una fonte dello stesso livello di quella con eui si & proceduto
alla loro costituzione e alla definizione del numeto dei componenti.

- comma 5 qualora venga deciso di nominate un supplente per ogni



componente titolate, il che ¢ auspicabile, il comma potrebbe essere espunto con
conseguente rinumerazione dei commi,

- comma 8 ptima riga, Pespressione “Alla Sezione”, va sostituita con
Pespressione  “Ai lavori della Sezione” come, del resto, risulta anche
dalPespressione utilizzata al comma 4, dell’articolo 6.

- comma 8! prima riga, espressione “possono pastecipare” andtebbe sostituita
con Pespressione “possono essere invitati a partecipare”. Cid rende pitt concreto
e attuabile il dettato ed evita di utilizzate la successiva espressione “come
componenti aggregati, senza diritto di voto”, in ragione della stessa natura della
partecipazione, il che esige la eliminazione di tale ultima espressione.

- comma 9: sembra utile valutare Popportunitd di far precedere al contenuto del
comma, la frase “Il Comitato di cui al comma 1, viene convocato, di regola, per
sezioni”.

-atticolo 5, comma 1: lettera i), & opportuno che venga definito da chi vengono
designati i due tappresentanti degli assessorati alla sanitd regionali Ia
designazione potrebbe esser affidata alla la stessa Conferenza permanente di cui
alla precedente lettera e).

- comma 1: lettera 1), & opportuno aggiungere “designato dal Comandante
Generale dell’Arma dei Carabiniesi”.

- commz 1: lettera m), ¢ opportuno aggiungere “designato dal Comandante
Generale della Guardia di Finanza”.

-articolo 6: vale quanto osservaio per I'articolo 4, comma 1, comma 2, comma 5
e comma 9, nei riguardi dei cottispondenti commi 1, 2, 5 ¢ 8.

Al comma 6, ultima tiga dopo “n. 194” togliete il punto e aggiungere “, cosi



come introdotto dalla legge 6 febbraio 2007, n. 13”. Si richiama, alttesi, quanto
ossetvato a proposito del precedente articolo 2, comma 2, lettera b), che pud
avere riflessi sui commi 6 e 7.

-atticolo 7: comma 1, terza riga, 'espressione “esetcita le competenze” va
oppottunatamente sostituita con 'espressione “svolge le funzioni”,

- comma 2, quarta riga, sarebbe opportuno eliminare Pespressione “nei limiti di
due unitd” in quanto crea un limite, sia in positivo che in negativo, per una sola

categoria di soggetti. Questo, petaltro, non significa che in concreto cid non

possa verificarsi,

€C, 2

- comma 2, quarta riga, la congiunzione “o” va sostituita dalla congiunzione “e”.
-atticolo 8: comma 1, vale quanto osservato al precedente art, 7, comma 1.

- comnma 1, lettera a), prima riga, sostituite “Ministeto della salute” con “Ministro
della salute”.

- comma 1, letterd, da b) a €), potrebbe essete oppottuno eliminare la frase “o suo
delegato” in quanto un rappresentante non pud, a sua volta, farsi rappresentare.
Sarebbe, invece, possibile, come si & gid avuto modo di osservare, prevedere un
supplente nominato dallo stesso Ministero competente.

- comma 1, satebbe opportuno utilizzare espressione “rappresentante designato
dal”.

- comina 2, quatta tiga, la frase “A quest’ultima Sezione possono pattecipare”,
andrebbe sostituita con la frase “Ai lavosi di questultima Sezione sono chiamati
4 partécipare”.

- comma 4, vale quanto gid osservato per gli articoli 4, comma 9 e 6, comma 8.

Anche Vespressione “partecipano alla seduta senza didtto di voto” potrebbe
p P P P



essere semplificata con la frase “partecipano senza diritto di voto”.

-articolo 9: comma 5, prima riga, la frase “Possono essere, altresi, invitati”,
andrebbe sostituita con la seguente “Il Ministto della salute pud, altresi,
chiamare”.

- comma 6, prima riga, la frase “pud chiamare degli esperti”, andrebbe sostituita

dalla frase “pud invitare esperti”, trattandosi di estranei a cui non si pud ordinare

di pztrtﬁ(,iparc.

- comma 9, prima riga, potrebbe essere utile individuare chi presiede il Comitato
- comma 14, prima riga, la frase “Per realizzare i propri compiti”, andrebbe
sostituita con “per Jo svolgimento delle funzioni a lui affidate”.

-articolo 10: comma 1, prima riga, espressione “esercita le competenze”, va
sostituita con quella “svolge le funzioni connesse al compito”.

- comma 10, prima riga, Paggettivo “tutto;’ puo essere eliminato.

- comma 11, lettera h), I'espressione “il responsabile o i responsabili”, va chiarita
nel senso della esigenza di individuare pid precisamente di che si tratta, data la
genericita della indicazione.

- comma 11, lettera I), dopo “agricola”, mettere una virgola.

- comma 11, lettera m), tra le parole “rappresentante” e “del” inserite la parola
“designato dal” provvedendo ad eliminare “del”.

- comma 11, dopo la lettera n), valutate 'oppostunitd, aggiungendo una lettera
o), di indicate pure un rappresentante della Guardia di Finanza designato dal
Comandante Generale, visto che in tal senso si & provveduto anche per 'articolo

5.

- comma 14, prima riga, sembra opportuno che gli esperti esterni siano nominati



dal Ministro, come gid altrove indicato. In tal senso, dopo la parola “esterni”,
inserite le parole “nominati dal Ministro della salute”.

-atticolo 12: comma 1, seconda siga, Iespressione “opera sulla base della
normativa di riferimento”, va sostituita, come gid altrove indicato, con
Pespressione “svolge le funzioni ivi previste”,

- comma 1, lettera ¢), dsulta opportuno indicare da chi vengono designadi gli
espertl. In tal senso, potrebbe essere individuata la Conferenza permanente
indicata peraltro, all’atticolo 9, comma 9, lettera ¢) per analoga esigenza.

- comma 2, prima tiga, pet quanto gia detto innanzi, dopo la parola “espert”
sarebbe opportuno inserire le parole “nominati dal Ministro della Salute”.

- comma 2, seconda iga, togliere le virgolette dopo la parola “disponibili”.
-articolo 13: prima riga, il comma va numerato;: alla prima e seconda riga,
togliete le virgolette prima di “Comitato” e dopo “discriminazioni”.

- terza tiga, Pespressione “opera sulla base della normativa di riferimento ed
opera nella composizione da essa prevista”, va sostituita dalla espressione
“svolge le funzioni ivi previste ed opera nella composizione indicata dallo stesso
articolo 57, comma 027,

-aticolo 14: comma 2, dopo la parola “Commissione” insetire la parola
“nazionale”, come previsto dal richiamato articolo 9, comma 1 della legge 6
matrzo 2001, n. 52. Analogamente, occorre procedere anche per Pallegato 1 al
decreto, numero 28, la rubrica va modificata in “Otgani collegiali soppressi”.
-articolo 15:

- tubtica, il titolo andrebbe riformulato per tendere il suo contenuto pir preciso,

nel modo seguente: “Costituzione, ricostituzione e funzionamento degli organi

eMll



collegiali e degli altd organismi”.

- comma 1, ptima riga, Uespressione “T decreti di nomina degli organismi di cui
all’articolo 2, nonché quelli di ticostituzione degli altri”, andrebbe riformulata nel
modo seguente per renderla pit coerente con la rubftica e con il contenuto
dell’articolo 2: “T decreti di costituzione‘degli organi collegiali di cui all’articolo 2,
nonché quelli di ricostituzione degli altri otgani collegiali e degli altri organismi”.
- comma 2, ptima riga, lespressione “Gli otgani collegiali e gli organismi del”
andrebbe sostituita dall’espressioneGli organi collegiali ¢ gli altti organismi
previsti dal”.

Con riferimento, poi, al funzionamento degli organi collegiali e degli organismi
previsto dalla rubtica dell’articolo, & opportuno valutare la necessita di
aggiungere un terzo comma in cui si preveda un regolamento interno che
disciplini le modalita di funzionamento. In proposito, anche con riguardo a
quanto previsto all’atticolo 9, commi 8 e 12, il comma da aggiungere potrebbe
riguardare tutt gh organi e organismi. In questo caso, si potrebbe alleggerire il
richiamato articolo 9 dei due commi citati,

Il comma da aggiungere a quelli previsti dall’articolo 15 potrebbe essere del
seguente tefote:

“3. Con apposito regolamento interno satanno disciplinate le modalita di
funzionamento di ogni organo collegiale e di ogni altto organismo previsti dal
presente regolamento”.

- articolo 16: comma 2, quarta e quinta riga, Pespressione “sede dell’otganisimo.
Per le riunioni va prefetibilmente privilegiato e per quanto possibile, il ricorso

allo strumento della videoconfetenza” andrebbe sostituita con la seguente: “sede



dell'otgano collegiale o di altro organismo e pet le riunioni il ricorso, pet quanto
possibile, allo strumento della videoconferenza”. Cid per precisare meglio da una
parte, e per alleggerire i testo dall’altra. |
-articolo 17 comma 1, le patrole “degli organismi” vanno sostituite con le
seguenti “degli otgani collegiali e degli ofganismi”; la parola “decreto” va
sostituita con la parola “regolamento”, come gia altrove.

Sull’allegato 1 si frichiamano le osservazioni gid formulate in precedenza, a
proposito della rubtica, sull’articolo 1, comma 1 e, 2 proposito dellintegrazione
della denominazione della Commissione di cui al numero 28, sull’articolo 14 del
testo.

La Sezione deve, peraltro, rilevate come le note del Ministero dell’economia e
delle finanze del 22 e 23 gennaio 2013, non contengano un formale concetto, ma
esprimono solo il parere favorevole allultetiore corso del provvedimento. Non
vi & dubbio che altro & il concerto, altro & Passenso all’ultetiore corso del
provvedimento di approvazione di un atto notmativo, in quanto con il concerto,
il Ministero concertante non solo non trova obiezioni al contenuto del
provvedimento, ma ne condivide in pieno, sul piano politico, liniziadva e il
confenuto.

La piu recente giutisprudenza (Cons. Stato, Sez. Atii normativi, 26 apsle 2010, n.

681/2010) rtiene, peraltro, necessatio che, nelle more del petfezionamento del |

procedimento,’ Amministrazione riferente acquisisca il formale concerto, onde
evitate possibili contestazioni in ordine alla legittimitd del provvedimento di
approvazione del provvedimento in questione,

Per quanto riguarda lo schema di tegolamento all’attenzione, puc tuttavia



presumersi che il parere espresso nella forma comunicata, possa, nella specie,
ragionevolmente presuppotte la manifestata volontd del Ministro, che si deduce
anche per il parere espresso dal Capo dell’Ufficio Legislativo del Ministro per la
Pubblica Amministrazione e la semplificazione.

La Sezione rleva, infine, lesigenza, peraltto evidenziata dalla  stessa
Amministrazione, dell’acquisizione del parere favorevole della Conferenza
permanente per 1 rapporti tra lo Stato, le Regloni e le Province autonome di

Trento e Bolzano.

P.Q.M.

esprime parere favorevole nei sensi suindicati.

['ESTENSORE
~——Cario M&scH =

IL SEGRETARIO

Massimo

M
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CONFERENZA PEAMANENTE PER | RAPPORTI
TRA 1O STATO, LE REGIONI E LE PROVINGE AUTOMOME
Bl TRENTO E BOLZANO

Parers, ai sensi dellarticolo 2, comma 3, del decreto tegislativo 28 agosto 1897, n. 281, sullo
schema di decreto del Presidente della Repubblica recante riordino degli organi cellegiali ed aitri

novembre 2010, n. 183,

Rep. attin, g/C 51 @f’ie(f * ’Ig@/é:éwﬂﬁc Zas (3

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTCNOME DI TRENTO E BOLZANO

Nell'odierna seduta del 7 febbraio 2013:

VISTO larticolo 2, comma 3, del decreto legislativo 28 agosto 1897, n.281;

VISTO Yarticolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n.183, che prevede il riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi Istituiti con legge o con regolamento nellamministrazione
cenirale della salute, mediante 'emanazione di regolamenti adottati ai sensi dell’ articolo 17,
comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

VISTA (a lettera del 23 gennaio 2013, con la quale il Dipartimento per gli affari giuridici e legislativi
della Presidenza del Consiglio dei Ministri, ai fini dellacquisizione del parere di questa Conferenza,

VISTA fa lettera in data 25 gennafo 2013, con fa quale lo schema di provvedimento di cui traftasi &
stato diramato alle Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano;

CONSIDERATO che, nel corso deila riunione fecnica svoltasi i 5 febbraio 2013, le Regioni & e
Province autoncme di Trento e di Bolzano, nel’esprimere parere favorsvole sullo schema in
parofa, hanno formulato Ig raccomandazione di prevedere, ai commi 2 ¢ 3 dell'articolo 4 dello

schema medesimo, che i decrefi del Ministro della salute ivi contemplati siano adottati sentite le
Regioni;

VISTA la nota de! 5 febbraio 2013, con la quale il Ministero dell'economia e delle finanze ha
formutato talune osservazioni sullo schema dj provvedimento indicats in oggefio;

VISTA la lettera in data 6 febbraio 2013, con ta quale il Ministero della salute ha rappresentato e

proprie valutazioni in merito alle dsservazioni come sopra avanzate dal Ministero dell'e
delle finanze;
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORT!

TRA LO STATO, LE REGION! E LE PROVINCE AUTONOME
Di TRENTO E BOLZANC

CONSIDERATO che, nel corso delfodierna seduta di questa Conferenza, i Presidenti defle
Regioni e delle Province autonome, hanno espresso awiso favorevole sullo schema di
provedimento indicato in oggetto con la raccomandazione che i decrati di cui ai commi 2 & 3
dellarticolo 4 dello schema medesimo siana predisposti sentite le Regioni;

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

nei termini di cui in premessa, sullo schema di decreto del Presidente della Repubblica recante
riordino degli organi collegiali ed attri organismi operanti presso il Ministero della salute, a norma
dell'articolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183,

IL SEGRETARIO
Cons. Ermenegilda Siniscalchi

SUPNTS AN

IL PRESIDENTE
Dott. Plero Gnudi
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Roma, 20 febbraio 2013

Alf' Onorevole Presidente
della X {1 Commissione

OGGETTO: Schema_di decreto. delPresidente della Re ubblica recante

i collepiali e altri orgamisml O eranti presso il

Comunico che la Commissione da me presieduta ha adottato. in data

odierna, la seguente decisione: _

“f.a Y Commissione Bilancio, tesoro & programmazione,

esaminato, per quanto di competenza, al sensi dell'articola 96-rer, comma
2, del Regolamento, lo schema di decreto del Presidente della Repubblica recante
régolamenta di riordino degli organi collegiali ¢ altri organismi operanti presso il
Ministero della salute (atio n. 540);

considerata 12 natura ordinam antale del provvedimento.

VALUTA FAVOREVOLMENTE

o schetfa di decreto del Bresidente della Repub?iica."
R . O ¢
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SEDUTA DEL 20243

Schema di decreto del Presidente della Repubblica recante
regolamento di riordino degli organi collegiali e altri erganismi
operanti presso il Ministero della salute. Atto n. 540,

PARERE APPROVATO DALLA COMMISSIONE

l.a Xll Commissione (Affari sociali),
esaminato lo schema di decreto del Presidente della Repubblica
recante regolamento di fiordino degli organi collegiali e altri organismi
operanti presso il Ministero della salute;
preso atto dei rilievi sulle conseguenze di carattere finanziario,
espressi dalla V Commissione, ai quali si fa rinvio per quanto di
competenza e che si allegano al presente parere,
preso atto del parere della Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano
che si condivide,
preso atto del parere espresso dal Consiglio di Stato, i cui rilievi
di natura formale si condividono e si auspica che siano recepiti all'atto
delia stesura definitiva del provvedimento,
esprime

PARERE FAVOREVOLE

con le seguenti osservazioni:

a} valuti il Governo l'opportunita di prevedere tra i componenti
degli istituendi Comitati tecnici rappresentanti delle associazioni
industriali di settore;

) valuti it Governo f'opportunita di valorizzare la presenza
dell'elemento tecnico, in particolare nella composizione del Consiglio
superiore di sanita e del Comitato tecnico sanitario.
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Comy, BILE 0 ~ SEDUTA DEL Jo.4243

Schema di decreto del Presidente della Repubblica recante
regolamento di riordino degli organi collegiali e altri organisimi
vperanti presso il Ministero della salute.

Atto n. 540.

(Rilievi alla XIl Commissione).

(Esame, ai sensi delf'articolo 96-ter, comma 2, del Regolamento, e
conclusione — Valutazione favorevole).

La Commissione inizia I'esame dello schema di decreto all'ordine
del giorno.

Giancarlo GIORGETTI, presidente e refatore, fa presente che
l'obiettive di risparmio a suo tempo guantificato con riferimento
all'articolo 61, comma 1, del decreto legge n. 112 del 2008 dovrebbe
includere anche la spesa sostenuta per il finanziamento del Nucleo di
valutazione e verifica degli investimenti pubblici, che non sembra,
invece, considerata ai fini delle riduzioni quantificate dalla relazione
tecnica in esame. Rileva che, se fale voce rientrasse fra quelle
interessate dalla manovra prevista dal decreto-legge n. 112 del 2008,
il Governo dovrebbe chiarire se gli obiettivi di risparmio risultano
comunque conseguiti anche senza includere gli oneri correlati al
funzionamento di detto organismo.

Con riferimento alle spese di funzionamento del Comitato tecnico
per la nutrizione e la sanita animale a valere sugli introiti di apposite
tariffe poste a carico dei soggetti interessati, osserva che la neutralita
finanziaria deila norma & subordinata Pag. 7alla necessaria coerenza,
in termini sia quantitativi sia temporali, fra l'effettivo conseguimento
delle entrate e I'impiego delle risorse cosi incassate.

Propone in conclusione di esprimere una valutazione favorevole
sullo schema di decreto.

Il sottosegretario Gianfranco POLILLO osserva come il
provvedimento non presenti aspetti problematici sotto il profilo
finanziario e concorda pertanto con la proposta di parere del relatore.

Nessuno chiedendo di intervenire, la Commissione approva la
proposta di parere.
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