Testo emendamento del Governo sul riordino Aifa approvato dalla Commissione Bilancio
del Senato il 23 luglio 2015

9.0.2000
IL GOVERNO

1. Dopo l'articolo 9, aggiungere il seguente :

«Articolo 9-bis.

(Organizzazione e funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco)

Al fine di consentire il corretto svolgimento delle funzioni attribuite all'Agenzia italiana del farmaco,
di seguito Agenzia, anche in relazione a quanto previsto dalla legge 23 dicembre 2014, n. 190,
nonché di adeguare il numero dei dipendenti agli standard delle altre agenzie regolatorie europee,
la dotazione organica dell'Agenzia & determinata nel numero di 630 unita.

Nel triennio 2016-2018, nel rispetto della programmazione triennale del fabbisogno e previo
espletamento della procedura di cui all'articolo35, comma 4, del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165, e successive modificazioni, al fine di favorire una maggiore e piu ampia valorizzazione della
professionalita acquisita dal personale con contratto di lavoro a tempo determinato stipulato ai
sensi dell'articolo 48, comma 7, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, I'Agenzia puo bandire, in deroga alle
procedure di mobilita di cui all'articolo 30, comma 2-bis, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n.
165, e successive modificazioni, nonché di ogni altra procedura per I'assorbimento del personale in
esubero dalle amministrazioni pubbliche e nel limite dei posti disponibili nella propria dotazione
organica, procedure concorsuali, per titoli ed esami, per assunzioni a tempo indeterminato di
personale, con una riserva di posti non superiore al 50 per cento per il personale non di ruolo che,
alla data di pubblicazione del bando di concorso, presti servizio, a qualunque titolo e da almeno sei
mesi, presso la stessa Agenzia. Le procedure finalizzate alle assunzioni di cui al precedente periodo
sono effettuate in modo da garantire I'assunzione, negli anni 2016, 2017 e 2018, di non piu di 80
unita per ciascun anno, e comunque nei limiti della dotazione organica di cui al comma 1. L'Agenzia
puo prorogare, fino al completamento delle procedure concorsuali di cui al presente articolo e
comunque non oltre il 31 dicembre 2017, in relazione al proprio effettivo fabbisogno, nel rispetto
dei vincoli finanziari previsti dalla normativa vigente, i contratti di lavoro a tempo determinato in
essere alla data di entrata in vigore della legge di conversione del presente decreto.

All'onere derivante dall'attuazione dei commi 1 e 2, valutato in 2.750.000 euro per il 2016, in
8.250.000 euro peril 2017, in 13.750.000 euro per il 2018 e in 16.500.000 a decorrere dal 2019, si
provvede mediante incrementi delle tariffe e dei diritti di cui, rispettivamente, all' articolo 48,
comma 8, lettera b),e comma 10-bis del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, e all'articolo 17, comma 10, lettera d), del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111,
secondo quanto indicato nella tabella allegata alla presente legge. Tali incrementi sono
integralmente devoluti al bilancio dell'Agenzia e non potranno superare annualmente la somma
necessaria a coprire I'onere annuale derivante dall'assunzione del personale di cui al comma 2. A
copertura dell'onere relativo a ciascun anno di riferimento, gli incrementi sono imputati, in misura
pari al 64,57 per cento, alle tariffe di cui all'articolo 48, comma 8, lettera b), e comma 10-bis del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326, e, in misura pari al 35,43 per cento, ai diritti di cui all'articolo 17, comma 10, lettera
d), del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011,
n. 111.

Il Ministro della salute, di concerto con I'Agenzia, assicura con le risorse umane, strumentali e
finanziarie disponibili a legislazione vigente e senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica, il monitoraggio dell'onere effettivo derivante dalle assunzioni di cui al comma 2 e delle
maggiori entrate di cui al comma 3. Nel caso in cui si verifichino, o siano in procinto di verificarsi,
scostamenti positivi o negativi tra i suddetti oneri e le maggiori entrate, il Ministro della salute, su
proposta dell'Agenzia, & autorizzato a rimodulare con proprio decreto gli incrementi delle tariffe e
dei diritti di cui alla tabella richiamata al comma 3.

Al comma 12 dell'articolo 158 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive
modificazioni, i primi due periodi sono sostituiti dai seguenti: "Le tariffe vigenti alla data del 10
gennaio 2015 sono aggiornate con decreto del Ministro della salute, sentita I'Agenzia. Con lo stesso
decreto sono individuate, in misura che tiene conto delle affinita tra le prestazioni rese, le tariffe
relative a prestazioni non ancora tariffate, nonché tariffe ridotte per le piccole e medie imprese, in
analogia a quanto gia previsto dall'articolo 17 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito,



con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, in materia di diritto annuale, applicabili alle
variazioni delle AIC di carattere amministrativo ed a quelle connesse alla modifica del sito di
produzione.".

Il decreto del Ministro della salute di cui al comma 12 dell'articolo 158, del decreto legislativo 24
aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni, come modificato dal comma 5 del presente articolo,

€ adottato entro 90 giorni dall'entrata in vigore della legge di conversione del presente decreto ed &
applicabile dal mese successivo.».

Allegato

Aumento % tariffe anno per anno 2016 2017 2018 A decorrere 2019
5% su informazione scientifica 0,0% |0,0% |0,0% |0,0%

Tariffe 9,1% | 18,2% 18,2% 9,1%

Convegni e Congressi 9,1% | 18,2% 18,2% 9,1%

Ispezioni 6,25%|12,5%]| 11,5%| 4,7%

Diritto annuale 9,1% | 18,2% 18,2%) 9,1%

TOTALE* 3,9% | 7,8% | 8,5% | 4,65%



