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LA GIUNTA REGIONALE

Visto il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche € integrazioni e
in particolare larticolo 8-ter in materia di autorizzazione sanitaria alla realizzazione e
autorizzazione sanitaria all’esercizio;

Vista la Legge Regionale 18 luglio 2008 n. 24, e il relativo Regolamento regionale attuativo n.
13 del 1° settembre 2009;

Vista la Legge 22 dicembre 2011, n. 214 e in particolare I'art. 34 rubricato “Liberalizzazione
delle attivita economiche ed eliminazione dei controlli ex-ante™

Vista la Legge n. 241/1990 e in particolare 'art. 19 in materia di “Segnalazione certificata di
inizio attivita — SCIA” cosi come sostituito dall'art. 49, comma 4-bis, Legge n. 122/2010 e
giusta interpretazione autentica di cui all'art. 5, comma 2, della Legge n. 106/2011);

Considerato: ‘

- Che la disciplina in materia di rilascio dellautorizzazione sanitaria allesercizio
attualmente contenuta nella Legge Regionale 18 luglio 2008 n. 24 si & rivelata
contradditioria in quanto allart. 3, comma 2, lett. r) stabilisce che «sono assoggettati ad
autorizzazione... “gli studi medici; odontoiatrici'é delle professioni sanitarie ove attrezzati
per erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure diagnostiche e
terapeutiche che comportino un rischio per la sicurezza e la salute del paziente” » e al
successivo comma 3, lett. b), stabilisce che «non sono assoggetiati ad
autorizzazione:... gli studi medici, odontoiatrici, delle alire professioni sanitarie e quelli
che non sono attrezzati ad erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero
procedure diagnostiche e terapeutiche che comportino un rischio per la sicurezza e la
salute del paziente», ma non avendo proceduto ad una classificazione delle diverse
tipologie di studio professionale, con particolare riguardo per gii studi odontoiatrici, ha
ingenerato un notevole contenzioso giudiziario, con -orientamenti giurisprudenziali incerii
ed oscillanti, che comungue in pili occasioni hanno visto soccombente Amministrazione
Regionale;

- Che la Suprema Corte di Cassazione, Sez. Il Civile, con sentenza n. 10207 del 30 aprile
2013, nellesaminare, tra I'altro, una questione inerente la violazione e falsa applicazione
del D.Lgs. n. 502 del 1992, art. 8 ter della L.R. Marche n. 20 del 2000, art. 5, comma 1,
lett. f), arti. 6, 7, 8 e 14, della L.R. Marche n. 11 del 2001, e di una serie di deliberazioni
della rispettiva Giunta Regionale, ha espresso il principio per cui non si pud ritenere che
la disciplina regionale sia prevalente su quella statale in ragione delle disposizioni
contenute nel titolo V della Costituzione, che pure ha ampliato il potere di intervento
legislativo delle Regioni in materia sanitaria ma solo per 'adozione di disposizioni di
dettaglio, e dunque & illegittima linterpretazione della norma regionale che induca a
ritenere che gli studi Odontoiatrici siano sempre sottoposti ad autorizzazione
amministrativa, laddove, al contrario, il D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, all'art. 8 ferin
tema di riordino della disciplina in materia sanitaria, aggiunto dal D.Lgs. 19 giugno 1999,
n. 229, al comma 2, stabilisce che «fautorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie 8,
altresi, richiesta per gli studi odontoiatrici, medici e di altre professioni sanitarie, ove
altrezzati per erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure
diagnostiche e terapeutiche di particolare complessita o che comportino un rischio per la
sicurezza del paziente, ... »;

- Che, tra laltro, il D.Lgs. n. 502/1992 prevedeva P'adozione di un atto di indirizzo che
avrebbe dovuto classificare le diverse strutture e che, a seguito della riforma del Titolo V
della Costituzione, con il passaggio della competenza in materia alle Regioni, non &
stato pili adottato, per cui & necessario ancora provvedere in merito;
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- Che il Regolamento regionale n. 13 del 1° settembre 2009, a tal proposito, non & stato in
grado di sopperire alla mancanza della Legge Regionale 18 luglio 2008 n. 24, in quanto
nel disciplinare i requisiti per lo svolgimenio di atlivita specialistica odontoiatrica,
nellallegato 4 si & limitato a stabilire i requisiti minimi delle strutture ambulatoriali,
mentre nellallegato 7, paragrafo 6.1, ha disciplinato solo i requisiti degli studi
odontoiatrici “per visite”, lasciando un vuoto normativo in relazione agli studi odontoiatrici
attrezzali “ad erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure
diagnostiche e terapeutiche che comportino un rischio per la sicurezza e la salute del
paziente”;

- Che, pertanto, anche al fine di prevenire ulteriori contenziosi, occorre procedere a
colmare il vuoto normativo, classificando le diverse tipologie di studi odontoiatrici, anche
alla luce delle recenti pronunce della Corte Costituzionale in materia, e distinguendole
nettamente dall'attivita specialistica effettuata in strutture ambulatoriali non classificabili
come “studio odontoiatrico™;

- Che, con loccasione, si rende possibile un primo recepimento nellordinamento
regionale dei principi stabiliti dallart. 34 della Legge 22 dicembre 2011, n. 214,
limitandone tuttavia I'applicazione alle sole prestazioni considerate “a minore invasivita”
che pur configurandosi come “prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure
diagnostiche e terapeutiche che comportino un rischio per la sicurezza e la salute del
paziente”, non sono di particolare complessita e comportano rischi contenuti per la
salute e la sicurezza del paziente;

- Che I'attuazione dei principi di cui all’art. 34 della Legge 22 dicembre 2011, n. 214, in via
sperimentale, ¢ effettuata per i soli “studi odontoiatrici’, riservandosi comunque
FAmministrazione Regionale, la progressiva estensione della medesima disciplina anche
agli altri studi medici e di alire professioni sanitarie;

- Che, a tal fine, nel corso del mese di marzo 2015, presso il Dipartimento “Tutela della
Salute e Politiche Sanitarie” si sono svolti anche tre incontri, organizzati come tavoli
tecnici di confronto, durante i quali sono stati sentiti i rappresentanti dellOrdine degli
Odontoiatri della Calabria e della relativa associazione professione, e sono state altresi
valutate le relative proposte, anche di carattere normativo;

- Che, pertanto, si rende necessario adottare un disegno di legge regionale che disciplini
ex novo la materia dell'autorizzazione sanitaria relativa agli studi odontoiatrici e alle altre
strutture che erogano prestazioni di odontostomatologia, nonché disciplinare con uno o
pill allegati tecnici di natura regolamentare i requisiti minimi strutturali, tecnici e
organizzativi dei suddetti studi e delle altre strutture;

Visto il parere dell'Ufficio Legislativo allegato;

Tenuto conto che non & necessaria I'attestazione di regolarita contabile del dirigente del
Settore Ragioneria Generale, ai sensi delle l.r. n. 8/2002 e n. 3/2012, in quanto il presente
provvedimento non comporta oneri economici a carico del bilancio regionale.

Visti gli allegati in copia conforme all’'originale, costituiti dal disegno di legge regionale recante
“Norme per la ltutela della salute dei pazienti nell'esercizio delle attivita specialistiche
odontoiatriche”, nonché da due allegati tecnici a valenza regolamentare costituiti
rispettivamente da:
- ALLEGATO “A” — Disciplinare tecnico relativo ai requisiti strutturali, tecnologici e
organizzativi minimi per allesercizio degli studi odontoiatrici e delle strutture sanitarie
che erogano prestazioni di odontostomatologia;
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- ALLEGATO “B” — Prestazioni odontoiatriche a minore invasivita per le quali &
consentita la presentazione della S.C.IA_;

Ritenuto di dover trasmettere la presente Delibera al Commissario ad acta per I'attuazione del
Piano di rientro affinché lo stesso si esprima in merito, in considerazione delle funzioni allo
stesso demandate giusta Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12 marzo 2015;

Su proposta del Presidente della Giunta regionale, formulata sulla base dellistruttoria
compiuta della relativa struttura il cui dirigente si & espresso sulla regolaritda amministrativa
dell'atio attestandone la relativa copertura finanziaria, non comportando la presente proposta
alcun onere economico a carico del bilancio regionale;

DELIBERA

Di approvare il disegno di legge regionale recante “Norme per la tutela della salute dei pazienti
nell'esercizio delle attivita specialistiche odontoiatriche”, nonché i due allegati tecnici a valenza
regolamentare costituiti rispettivamente da:

- ALLEGATO “A” - Disciplinare tecnico relativo ai requisiti strutturali, tecnologici e
organizzativi minimi per all'esercizio degli studi odontoiatrici e delle strutture sanitarie
che erogano prestazioni di odontostomatologia;

- ALLEGATO “B" — Prestazioni odontoiatriche a minore invasivita per le quali & consentita
la presentazione della S.C.1.A;

Di trasmettere la presente Delibera, a cura della Segreteria di Giunta, al Commissario ad acta
per l'attuazione del Piano di rientro affinché lo stesso si esprima in merito;

Di posticipare la trasmissione della presente delibera al Consiglio Regionale, a cura della
Segreteria di Giunta, per il seguito di competenza, allavvenuta acquisizione delle
determinazioni in merito del Commissario ad acta per l'attuazione del Piano di rientro;

Di provvedere alla pubblicazione integrale del provvedimento sul BURC a cura del
Dipartimento proponente ai sensi della legge regionale 6 aprile 2011, n. 11, a richiesta del
Dirigente Generale del Dipartimento “Tutela della Salute e Politiche Sanitarie”;

Di disporre che la presente deliberazione sia pubblicata sul sito istituzionale della Regione
Calabria, a cura del Dirigente Generale del Dipartimento “Tutela della Salute e Politiche
Sanitarie”, ai sensi del Decreto Legislativo 14 marzo 2013, n. 33.

IL DIRIGENTE G
DEL DIPARTI

NERALE

S
NTO PRESIDENZA iL PRESI ENTE

3
!
AN
l‘

Del che & redatto processo verbale che, letto e confermato, viene sottos&ritto come segue:
Il Verbalizzante

Si attesta che copia conforme della presente deliberazione & stata trasmessa in data
27 MAB gmsal Dipartimento inte‘ressat%’a’l Consiglio Regionale & alla Corte dei Conti o

) ‘;"n n 4™
L’impiegato addetto 27 MAR 2018
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DISEGNO DI LEGGE REGIONALE |
Tecante
“Norime per la tutela della salute dei pazienti nell’esercizio delle attiviia specialistiche
odontoiatriche”

Articolo 1
(Finalita)

1. La presente legge; in attuazione dell’articolo 117 della Costituzione e nel rispetio dei principi
fondamentali fissati dal decreto }egzslzmvo 30 dicenibre 1992, n. 502 € successive modifiche e
integrazioni, nonché ni¢l rispetto dei principi di cui all*art. 34 della Lagbe 22 dicembre 2011, .

214, definisce il procedimento e le modalita per 1"avvio dellattivita deghi studi odontoiatrici,

none hé i requisifi minimi strutturali, unpzantasﬁ:cx, tecniologict e organizzativi per 1'esercizio

‘ th libero pmfesswnale ai fine di parantire uniformita di- standard ninimi

nell* erogamcne di prestazioni specialistiche, come definito dalla Legge n. 409/1985, nonché il

conirasto ail'esercxzzo abusivo della professione odontoiatrica.

2 La preqente le: gee mzra altresl a cIa:»srf icare le amvlta qamtane dcgll gh stud: odantozamcz

pa'?fenfe in atuazione dei pnnmpx ‘;tabﬂm dall art, S tcr, comma 2, dcl D Lgs 1. 5(]2!1992
Articolo 2
(Definizioni)
1, Ai fini della presente legge, per “studio odonteiatrico”, si intenide lo studio ove il
proﬂess:ombta, in forma smgo}a o associata,: svolga esclusivamente attivita odontoiatrica.
2, .Pcr “cscrcizw in forma assoc:ata” dello smdm odommamao s'intende 1o wolglmﬁnto della

3. Lo “stiidio odontoiattico " effeitua interventi deila brauca Udontostomamlogma pratlcabxh in
anestesia loco regmnale, ad esclusione degh mterventl che necessitano di anestesaa totale
cseguiblh gsclusivamente presso strutture di ricovero,

4 Salvo quanto prewsto dall a:t 5 }ett b), Io “studlo odontmatnco" non. necesma dx

alla previa verifica di compatzb‘hta con la programmazmne samtaﬁa regmnale da parte dﬂgh
organismi regmnah preposti; secondo le previsioni di cui all'art. 8-ter, comma 3, del D.lgs. n.
SGJ 1992 e successwe mod1ﬁche e mtegmzxom.

'prestazmﬁlbdontolatnche avenu mﬁnuducxltta autonomia nspetto a quella (%el pwfessmmsti chr:
ne fanno parte (quah ambulatorl pohambulamn e stp. muitxdlsmphnan) efa natura gmr_ndxca dI

bprofé mnale e gestmne amm1mstmnva “Tali stmtture sono scmplc configurate come
10" e, come tah restano dismplmate dalla Legge Regwnale 18 iugh‘ ‘2008 . ’?4 e

o1 1’ dl cm all’art 8 ter dei i) Lgs. T 30.19” e succasswe mochﬁchc ed mtcgrazwm

6. 1 con’ nuto dei precedenti commi del presente articolo intégra I'art. 2, comma 1, leit. ¢) della
£ETE gionale 18 lugho 2008, n. 24. A tal fine, all’art. 2, comma 1; lett. c) delia Legge
Regmnale 18 iuglm 2008, n. 24 le parole “studio medma, adamomrrzco odi afrre professmm

1
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sanitarie:” sono sostituite dalle pamEs: “studio medico ¢ di alrre professioni sanitarie, ad
esclusione deglf studi odontoiatrici™
Articolo 3
(Reguisiti minimi)
1. 1 requisiti strutturali, impiantistic, tecnologict ¢ organizzativi minimi di uno studio

odontoiatrico sono definiti con regolamento adoftato dalla Giunta regmﬂalr:, sentiti
:rappmsentanu degli ordini professionali degli odontoiatri della regione Calabria.

2. Laddove i locali adibiti a studio odontoiatrico siano vbicati nello stesso immobile in cui &
presente anche un hbcratorm odontotecnice, le due aftivith devono avere ingressi separati €
devono essere allocate in unitd xmmoblhan catastalmente distinte ¢ tra di loro non comunicanti,
moia'c tall attivitad non possono avere segreferie o spazi ricetiivi, né utenze, in eomune.

Non & consentito P'esercizio proi’essmnale dellattivita odontoiatrica presso il domicilio del
pazienti, salvi i casi it cui non sia adeguatamente documentata una grave infermiti che ne limiti
Iz deambulazions autonoma.

4. 1 requmltl mindmi s apphcano indistintamente at‘rh studi cd(mto:amcx nonché, in quanto

compatibili, alle strutture sanitarie ambulatoriali chc eroganc prcstazmm odontmamche‘ diverse
dagh studi oéantozatncz

Ak

ﬁéll allegato SAT alla pret;ante legga it quale éssa d.] avere cfﬁcacm dall‘entrata in v1gore dcl
regolamento adottato dalla Giunta regionale ai sensi del comma 1. '
Articolo 4
(Attivits odontoiatrica non soggettn ad autorizzazione o a SCIA)

1. Non sono soggettd ad autorizzazione sanitaria all'esercizio, né a segnalazione certificata di
inizio aftivith, gli studi odontoiatrici che effefuand esclusivamente visite /o dxagnostzca
strumentale non invasiva.

Articolo 5
, (Artivith odonoiatrica seggetta ad antorizzazione sanitaria allesercizio)

1. B 's'.og getta ad autorizzazione sanitaria all’esercizio, con infegrale applicazione del procedimento
previsto dalla Le.gge Remoaaie 18 lugh 2008, 0. 24:

a. Dattivith volta ad erogare prestazioni odoritofatriche all'interno di ambulatori o di altre
strutture sanitarie comunque non rientranti nella definizione di “studio odontoiairico™ di cui
aI precedente articolo 2;

b, invia rcsxduale T amwta degli studi odontmamm che non rientra tra le pre‘;iazmm a minore
invasivil elencate nell’allegato “B” alla presente legge, faite salve le previsiont di cut al

precedente articolo 4.

Articolo 6
(Stuedi odontolatrici soggetti a Segnalaaane Certificata di Inizio Attivita)

1. Salvi i casi di cui ai precedenti articoli de S il titolate dello studm adentmamca, in quanto
attrézzato per erogare uma o pit delle pre:,t,azwm 4 ininore invasivita eleucate nell” allf.:gato “B"
alla presente legge, in confurnnta alle previsioni della Legge n. 409/1985, prima di avviare Ia
propia attivith pmf&&smnale, & tenuto alla presentazione di una Segnalazwm Ccmﬁc&ta di
Inizio Atﬁvxta (SCIA),

2. LaSClA, in parncolaret hia ad oggetto:

a) I apertura efo 1"avvio dbu‘attmta samtana dello ktudm odontﬂmmco*

b amphameuto elo la medifica delI attivith sanitaria dello studio odontoiatrico, inteso come
avviamento di attivith sanitarie aggiuntive Tispetto a quelle avviate atraverso la
presentazione di una precedente SCIA:

¢) Dampliamento o la riduzione dei locali, nonché le trasformazioni interne se ed in quanto
incidano sulla conformita della sirutura ai requisiti minimi di cui all’articolo 3;

2
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d) il trasferimento in altra sede dello studio odomtoiatrico.

3 La SCIA deve essere debitamente sottoscritta ¢ corredata della documentazione richiesta dalla
vigente notmativa. Nel caso di studi odontoiatrici esercitati in forma associata, la SCIA deve
essere sottsscntta da tutti i professionisti associati, mentre nel caso di societd tra professxomst:
la SCIA pud essere sottoscritta dal legale rappresentante individuato dalla societh, come
risultante dall’atto costitutivo e dalle successive modifiche allo stesso risultanti presso la
Cariera di Commercio, Industria, Artigianato e Agricoliura ove la s.t.p. & registrata.

4, Eatro 60 giorni dalla ricezione della SCIA, il Dirigente del Settore competente per materia ne
valuta i contenufi e verifica la completezza della documentazione allegata. A tal fine, lo stesso
pub avvalersi dell’ apporto della  Commissione Realonalc per ['Autorizzazione e
I’ Accreditamento, di cui all'articolo 12 della LR. 18 luglm 2008, n. 24, eventualmente
dlspoﬁendo visite ispettive in loco per una verifica pil approfondita.

5. In caso di vizi o carenze della SCIA, della documentazione e/0 delle condizioni e dei requisiti
richiesti accertabili dalla documentazione presentata, il Dirigente del Settore competente per
materia diffida il titolare dello studio odontoiatrico a provvedere all'integrazione della SCIA ¢
della documentazione mancante, nonché alla rimozione delle eventuali irregolarits, entro un
congruo lermine fissato dall’ amministrazione, comunque non inferiore a trenta giorni.

6. L’avvenuta rimozione delle carenze rilevate, comunicata dall’interessato all’amministrazione e
corredata dell’opportuna documentazicne probatoria, mantiene efficace la SCIA dalla data di
presentazione senza soluzione di contimuti. -

7. La mancata rimozione, nel termine assegnato dall’amministrazione, delle carenze rilevale ai
sensi del comma 5, ovvero la persistenza di eventuali carenze accertata nonostanie la
comunicazione di rimozione delle stesse a norma del comma precedente, comporta
I’annullamento d*uificio della SCIA ai sensi dell*art, 21-nonies della Legge n. 241/1990,

8. I Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria competente, come individuata con apposila
deliberazione di Giunta Regionale, efo il Dirigente del Settore competente della Regione
Calabna, i ogni tempo e secnza comunicazione prevenuva. po%mno mspana ispezioni &
controlli sul possesso /o sul mantenimento dei requisiti minimi di cui all’articolo 3 della
presente legge, avvalendosi degli organismi ispettivi a cid prepasu

9, L’eventuale falsity delle dichiarazioni contenute nella SCIA e/o della documentazione ad essa
allegata, accertata in sede di verifica e/o mpezmne ovvero nell’ambito delle attivith di controllo
delle autorrta di pubblica sicurezza 4 cid preposte, comporta ex lege U'immediato divieto di
prmecumone dell’attivita a far data dalla contestazione dell’addebito, nonché 1'i irrogazione di
una sénzione  amministrativa variabile da. un  minime di  EBuro 3. 160,00
(cinquemilacentosessanta/00) fino ad um  massimo di  Euro  25.800,00
{venticinquemilaoticento/00), fatta salva I’ applicazione delle altre sanzioni prevista dalla legge

10. Eventaah difformitd o mregolama diverse da quelle indicate al comma precedente, accertate
accertata in sede di verifica efo ispezione, ovvero nell’ambito delle attivita di controllo delle
autorita di pubbhca sicurezza a cid preposte, cnmportano I'obbligo di coufomlazsone ai requisiti
di legge con moedalita entro un congruo termine non inferiore a 15 giorni € non superiore a 90
giorni, decorso il quale, in caso di mancato adeguamento, si applica una sanzione
ammiinistrativa cosi determinata:

a) Iaddove le difformita ¢ 1rregolanm non siano tali da comportare un rischio per la salute e
la sicurezza delle persone, da un minimo di Euro 516,00 (cmqnecentosedlcxl(){)) fino ad un
massimo di Euro 2.580,00 (duemilacinguecentoottanta/00);

b) laddove le irregolarith o difformitd siano tali da comportare un rischio per la salute ¢ la
sicurezza delle persone, da un minimo di Euro 2.580,00 (ducuulacmquecenmetlamaf{){)} a
un massimo di BEuro 12.900,00 (dodmumlauoveccnto/()ﬂ) e la sospensione della validita
della SCIA, con conseguente divieto di esercizio dell’attivita, da uno a tre mesi;

¢) nel caso di reiterazione delle irregolaritd o difformita gia accertate neli’ambito dello stesso
biennio, si applica in ogni caso la sanzione massima prevista rispettivamente dalla lettera
a) o dalla lettera b).
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11.La SCIA presentata da studi intestatf 2 sanitar o altr soggetti che non siano in possessu dei

titoli abxhtzmn all’eseicizio della professmnf: odontoiatried di cui alla Legga 409/1985 & nulla di

diritto. B altresi nulla di diritto la SCIA presentata dal titolare di struttura samtana dwersa dallo
“studio odontmatnw come definito dall’articolo 2 delle preaenﬁe legge.

_17 Fatta salva 'applicazione di ogni altra sanzione, ‘anche penale, eventua]meme prevrsta dalla
legee, & disposta I’tm:}gazmne delle sanzioni di ewi 4ll*articolo 10, comma 2, della L.R. 18
luglio 2008, 1. 24 nei segueriti casi:

4) svolghmento di aftivith odontoiatrica da parte di persone ndn in posscsso di abilitazione
all’esercizio della profcssmne di odontoiatrica, anche nel caso in cui tale attivith sia svolta
alla presenza efo solto la supervisione di odontmatra abilitato; in qucs‘s’ummo caso, tutte le
persone coifivolie sono responsabah in. solido tra Toro per il pagamento della sanzione
amministrativa cornminata;

b) svolgimento di atiivith odontoiatrica soggetta ad autorizzazione a norma del precedeme
articolo 5 in totale assenza dell" ‘autorizzazione sanitaria all'esercizio;

c) svo}g1menxo di attivita odontoiatrica soggetta a SCIA ai sensi de] presente articolo, ove
prewste, m assenza ch preqentamone della stessa, ovvero m presenza di una SCIA mﬂla i
diritto ai sensi del comma precedente

13 Per tutto quanto pon previsto dal presente articolo, si applicano le disposizioni di cud all"articolo
19 della Legge 7 agosto 1990 0. 241.

~ Articolo 7
(Brsposwom fransitorie e finakl)

1. Le dispesizioni della presente legge trovano immediata applicazione nel caso di apertura. di
nuovi studi odentotatrici ¢ nel caso di mnphamento o trasformazioni di studi gia in esercizio.

2. Gli sudi odontoxamm ¢l in esercizio devono presentare la SCIA di cui al precedentf: articolo 6
della preseme Iegge entro 12 mesi dall’entrata in vigore della stessa, ferina restando
I'osservanza degli obbhbhi derivanti dal D. Lgs. 1. 81/2008 e delle altie leggi o regolamenti
vigenti. Copia della SCIA va inoltrata anche all® Ordine provinciale dei Mcdm Chirurghi e
Odontolatri competente per tertitorio. Decox‘so tale terming si applica 1'art. 6, comma 12, lett. ©).,

3. Tutt gh stw:ﬁ r.)dontommm 50T0 tenut; ad adeguarsi ai requisiti. minimi struthurali, tecnologiei
ed organizzativi di cui all’aﬂegato “A” alla presenie legge, nonché alle successive deliberazioni
della giunta regmn&}e di modifica e integrazione del suddetto allegato, entro 12 mesi dalla data
di entrata in vigore della ptesent;e 1eg£,e

4, Ath stuch odontmamm gid in esercizio, nellc more dell‘ad«.,guamcmo, & comunque cnnsenulo il
pmsmguo del]’atuvn&

5. I rcquiszti d1 cm al‘i Ailﬁgato “AT alla presente Iegge nonché aﬁe sunce‘:swe: dehberazwm della
alle struttum sanitarie dwerse dallo studio odc:ntoxamca che emghmo prestazmm di
odontmatna Tali requisiti si applicano immediatamente per le strutmre di nuova apertura,
mentre le strutmre gia in esercizio sono tenite ad adeguarvisi entro 12 mesi dalla data di entrate
in vigore della pn:sente Eeage & nelle more dell’ adeguamamo a queste ultime 3 camunque
consentito il prosieguo dell’attwua

6. In deroga all'art. 7, comma 3, dcﬂa Legge Regionale 18 luglio 2008, . 24, il direttore sanitario
deife stmtture ﬂamtane amblﬂat "ah monospecrahstache che erogano Lscluswamente

a titolo esampilﬁc:du\rﬂ, dmzche Odonlmamch& ambulatori odontmatnci etc. ) puo essere un
iscfitto all"’Albo ffcgh Odcntomtn

7. Nel caso di cuntroversne sulia cometta mte:tpretazmm ed apphcazmnc della presente legge, la
chmm d‘ufﬁmo ovvero su richiesta dell'Ording dei Medici & Odontoiatri interessato, pud
COnvocare un tavoEo tecnico paritetico, composto dal Dirigente Generale del Dipartimento
Tutela della Salute e Politiche Sanitarie che presiede il tavole, da un dirigente del medesimo
dipartimento competente in materia di affari legali o di awtorizzazione e accreditamento

4
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individuato dallo siesso Dirigente Generale, nonché da due rappresentanti tecnici ordinistici di
categoria individuati dalle “C.A.0." (Commissioni Albo Odontoiatri) degh Ordini dei Medici e
Odontoiatri  della Calabria; 11 tavolo tecnico espmne a maggioranza un parere
sull’mtcrpretazmne e apphcazmne della norma entro 30 giorni dalla sua costitiizione e tale
parere, trasmesso alle Aziende Sanitarie Provinciali € all'Ordine dei Medici e Odontoiatr, ha
valenza di circolare interpretativa, In caso di paritd, prevale il voto del presidente.
Articolo 8
(Norma di Rinvio)
1. Per tufto quanto non previsio nella presente legge, si applicano, in quanto compatibili, le
disposizioni della legge regltmale 18 luglio 2008, n. 24 e successive modiche ed integrazioni.
Articolo 9
(Pubblicazione)
1. La presente legge 2 dichiarata urgente ed entra in vigore il giorno successivo alla sua
pubbhcazmne sul Bollettino Ufficiale délla Régione Calabria,
2, E_ faito obbligo a chiungue spetti di osservarla ¢ di farla osservare come legge della Regione
Calabria.
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ALLEGATO “A™

Bxscnplmm tecnico relative ai reqmsm stmttura!i. tecnuiugtci € Or gamzzaﬂﬂ minimi per
all’esercizio degli studi odontoiatiici e delle strutture sanitarie che ¢rogano prestazioni di
ndontostﬂm'ttologla

Articalo 1
(Oggetto e ambito di. applicdziade)
1. H presente disciplinare individua 1 requisiti di sicurezza richiesti per 1’1donext§1 stmtmrale
lecnoiogxca g argamzzan‘ & degh studi adﬂntmamm nonché aggiornd ¢ mteg:ra i medesimi requxmtx

reiatwamfmte all’autorizzazione all’apertura e all'cscrczzm delle altre strufture sanitarie mono e
poh—spemahsuche nelle quah siano erogate prestazmm odonmsmmamlogxche

2 AJ ﬁne d1 Gaxant:re Ia s;curczza de] pazmnte tutte le strutture deputate all’ erogaaone dx

i rcqmsm minimi spcmﬁcau nc:l presente woslamento

3. Il presente disciplinare tecnico ha natura regolamentare ¢ trova applicazione sino all’adozione
da parte della Giunta regionale del fegolamento atmuativo della legge regionale di cui queato
costituisce dllevam

Articolo 2
(Reguisiti minimi strutturali)

1. 1 locali nei quali si esercita I'odontoiatria devono possedere le carattéristiche di idoneity

strutturali richieste dalla legge.

2. I locali nei quah si esercita I'odontoiatria, inoltre, devono attenersi ai seguenti standard
minimi:

a) spazi per atleca, accettazione € Attivild amministrativa, separati dai “locali operativi”,
adeguatamente arredati, con un numere di posti a sedere commisurato ai volumi di attivitd
(non inferiore a 2 posti per ogni “polirona riunifo™), e con una siperficie complessiva nén
inferiore a mqg. 12;

b} presenra di almeno uz Servizio 1giemco, dedicafo all'mtenza e al personaie con adeguata
illuminazione e ventilazions naturale o artificiale conforme alla vlgente normmwa. senza
passaggio altraverso i loc‘ﬂa ‘operativi” e della quperﬁcxe minima di mq. 2, incluso
I"eventuale aitibagno ove pmsente

¢) almeno un “locale operative”, riservato all'esecuzione delle prestazioni odontojatriche,
con Ie seguenti caratteristiche:

1) dimensioni non inferiori a mq. 9 con spazio suificiente a téner conto della necessita
di garantire la sicurezza e la razionalita degli interventi;

2) deve essere dotato di ldnneo sistema di adeguata illuminazione ¢ asrazione diretta o
indiretta ¢nel caso in cui vengano impiegati gas per la sedazione cosciente devono
gssere  garantiti almeno 15 ricambi di ariagfora in maniera forzata o tramite
ver;tﬂazmne naturale):

3) deve possedere spazio ¢ configurazione idonei a garantire la riservatezza del
paziente, la siciirézza ¢ la razionalita desli interventiz

4} deve avere superfici dei pavimenti e delle pareti lisce e che non devorio presentare
soluzioni di continuo, sporgenze o anoalx acuti che ostacolino il lavacrgm e la
dmmfe;zmne accurati;

5) deve essere provvisto di lavello con comandi non manuali, con nﬁspemer per sapone
ed asciugamani monouso;
d) un “lomlefspazm per la decontaminazione, puhzm chsmfezmne ela sterilizzazione deghi
strumenti e delle attrezzature”™ (quando prancatl in loco), fisicamente integralmente
separato dalla “zona operativa”, con le seguenti caratteristiche:
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1) 1amhlente deve essere correttamente dimensionato (minimo 3,5 mq) in base al
aumerd di “Zone operative” che deve servire e alle caratieristiche dei macchinari
necessari per la sterilizzazione.

23 il localéflo spazio deve garantire la presenza dlmeno di:
— unpiano di lavoro lavabile per “lo sporco™
~ una vasca per deconitaminazione;
— una vasca per sterilizzazione a freddo;
- unlavello;
— una vasca ad ultrasuoni o lavaferri;
— un piano di lavoro lavabile per “il pulito™;
~ una termosigillatrice. ove non vengano usate buste auto-sigillanti;

3) superfici dei pmmenu e deﬂe pareti liscé e che non devono presentare soluzioni (iz
continuo sporgenze o angoli acuti che ostacolino il 1a\ragg10 e la disinfézione

accurati;
4) adeguata illuminazione e ventilazione naturile o artificiale secondo la normativa
vigente;

) uno spazio o armadio per deposito di materiale sporco, separato dal locale dove VERgono
erogate le prestazioni odontoiatriche;

f) uno spazio o armadio per deposito di materiale pulito;
g) uno spazto o armadio per deposite di materiale d'uso, attrezzature e presidi medico-
cmrurglcx in relazione alla specificita dell’attivita svolta;

h) uno spazio destinato alla raccolta e allo stoccaggio di rifiuti speciali, separato dal locale
dove vengono erogate le prestazioni odontoiatriche (I'wtilizzo di amalgams, per
prestazioni di conservativa, prevede la destinazione di uno apposito spazio per lo
stoccaggio dei residui);

i) umo sﬁazid o locale spogliatoio per il personale;

j) in presenza di unith radiologica, essa deve essere posta in. maniera conforme alle vigenti
disposizioni di radioprotezione, sulla base di apposito controllo dell’esperto quahﬁcato,

3. Le¢ strutture sanitarie diverse dallo studio odontoiatrico, c¢he erogano prestazioni
odontostomatalomche, inoltre, devono avere facilith di accesso per i portatori di disabiliti ¢ devono
essere in regola con le norme vigenti in materia di abbattimiento delle barriere architettoniche. Tali
norme devono essere rispettaie anche dagli studi odontoiatrici solo nel caso in cui il titolare intenda
chiedere I"accreditamento istituzionale ai sensi dell’art. 8-guarer del D.Lgs. n. 502/1992 ¢ sm.i..

Articolo 3
(Requisiti minimi impiantistici)
1. I locali nei quali si esercita I’odontoiatria devono essere dotati di
a) adepuata Mluminazione e aerazione (non inferiore a 1/8 della superﬁcu, di calpestio) e adeguate
condizioni climatiche, nel nspctto d=lle niormative vwcnu
'b) impianto elettrico a norma di legge vigente;
¢) impianto idrico. provvisto di acqua calda e acqua fredda.
Articolo 4
(Requisiti minimi tecnologici)
1. Per l'esercizio dell'attiviti di odontoiatria deve essere prevista la seguente dotazione minima
di attrezzature, strumenti € arredi:
a) una Poltrona-Riunito odontoiatrico conforme alle normative CE;

b) mdmpoil per turbina e micromotore in quantith adeguata al carico di lavoro giomaliero tale
da garantire un uso sterile ad ogni paziente come minimo due set ad operatore;

7

Pagina 14 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

¢} umn autoclave ciclo di “tipo B” con pompa pes il vuoto frazionato conforme normativa UNI
FN:

d) impianto di aspirazioné chirurgica ad alta velocitd, con scarichi dell’aria reflua all’esterno
del locale operativo;

k) impianto per produzione di aria compressa diviso dall*impianto di aspirazione;

Iy Stumenti per le visite in quantitd adeguate al carico di lavore giomalicro stoceati in
confezioni stetili (specchietti, spatole, sonde parodontali; specilli, pinzette, ecc.);

m) Strumentario per |'erogazione di prestazioni di iglene orale pmfe.ssmnalc in quantita da
garantire un uso sterile ad ogni paziente;

n) Strumentario chirurgico (porta agln. forbici, pmze emostatiche, divaricatori, scollatori, ecc.)
in guantita da garanure un uso sterile ad ogni paziente adeguato al carico di lavoro
UIOdeIEI'O & stoccato in confezioni sterili;

o) matenah chmﬂ'gicz MOROUSO (ﬁh di sutura, riassorbibili ¢ meno, con ago montato, ecc.);

p) cimpmltm di pmtezmne mdmduale BUanti MonoUsSo sterili, visiere per la protezione degli
occhi, 1aso ¢ bocéa oppure occhiali a lenti larghe € m‘ascherma,

qQ matemale generico monouso (blcchmn tovaglioli, czmnu]e, telini e fogli di polictilene per
rivestimento superfici);

) ﬁ'tgonfcro comumercigle comune dedicato alla conservezione di mareriall deperibili
termicamente;

5) attrezzatyra e farmaci per la rianimazione cardiopolmonare di base;
t) contenitore per nﬁun apcc;ah e confenitore per aght e strumenti taglienti usati,
L’mstallamone di un ortopamomcgrafo gfo di a}tm apparecchio ramoiagmo endorale &
famitatwa, tuttavia, laddove sia mstailato, la sua presenza rende obbligatoria la disponibilita ¢
I"utilizzo di collate o gmmbmle di gomma piombifera.
Articolo 5
(Requisiti minimi organizzativi)

1. Durante lo svolgimento delle attivita diagnostiche e Lerapeuuche uagh studi odontoiafrici e nelle

altre strutture che erogano prestazioni odontostomatologiche & obbligatoria la presenza di un
odontoiatra o medico chirur go iscritto all'Albo degh Odontoiatri.

E fatto obbligo di tenuta, all'infermo di tutti ghi studi e Je stiutture odontoiatriche, dell'elenco del
personale e di copia del titolo di studio o del rclatwo certificato rilasciato dalla competente
universitd. T titoli di studio del personale medico e degli igienisti deniali, ove presenti, devono
essére conformi alla normativa vigente.

3. Gl odontoiatri e i medici operanti, hanno I'obbligo di ésporre o indossare idoneo Tesserino di
riconoscimento con foto, attestante 1abilitazione ad esércitare (o certificazione eqmv&lenhe)
rilasciata dal proprio ordme di appartenetiza.

4, Nel caso di strutture samtane ciwerse dallo smdlo odontmamco ] chbhgamna 1 espomzmne =:11

b

strutture, meta‘a devono renciere traccxabﬂc 11 nt;mmatwo dell’operamreh elo dei reqponsahllf:ﬁ
della procedma L,segmta

5. Tuatd gli studi e le strutture odontoiatriche son0 tenute 2 rispettare Ja normativa sulla pn\i'acy ed
il trattamento dei dati sensibili ai sensi del D Jgs. 196/'?003

6. Tutd gli studi e le strutturs odontoiatriche devono custodire adeguatamente, al proprio interno:

a) La docureintazione di tutte le apparscchiature clettromedicali presenti, come da
previsione di legge (es.. dichiarazione di conformiii o certificazione CE:

b) T contratio per lo smaltimento dei rifiuti con un gesmre autorizzato,
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Articelo 6
( Cm:enufo minimo della Se‘g‘naiaziane Certificata di 1 nizio Axﬁvité)
1. H titolare dello studio odontoiatrico che presenta la SCIA per l'esercizio dell’attivith
oﬂontox strica, deve inoltrarla, in triplice copia, rispettivamente al Dipartimento “Tutela della Salute

€ Palmche Sanitarie™ della Regione Calabria, all’Azienda Sanitaria Provinciale competente per
territorio € al propno Ordine proféssionale, indicando nella stessa:

) le generalita del titolare se il richiedente & persona fisica, ovvero la denominazione o
ragione sociale, la forma giuridica, la sede, gh estremi dell’atto costitativo e le generahta
dci rapprescntaute legale se il richiedente & associazione professionale o societd tra
professionisti;

b) l'indifizzo dello studio odontoiatrico, tipologia defla struttura o dell’attivita, tra quelle
indicate nell’articolo 2 della Legge Regionale alla quale il presente regolamenio &
aliegato

¢) I'attestazione della sua iscrizione all'albo professionale ed i titoli professionali posseduti;

d) le generalith dei resporisabili delle atrivith e I'attestazione dei fitoli di studio e di
specializzazione posseduti;

e) la specifica indicazione dei codici di attivita di cui allallegato “B” per le quali la SCIA &
presentata.

2. Alla SCIA deve essere allegata la seguente documentazione:

a) la planimetria penerale dello studio odontoiatrico in scala 1:100;

b) documentazione attestante il possesso dell’'immobile o copia del contratto di locazione,
camﬂdato d’uso o leasing relativo all’immobile;

c) copla dell’atio costitutivo se il richiedente & persona giuridica, associazione,
organizzazione ¢ ente comunque denorminato;

dy I'elenco delle attrezzature e dei gas medicali ove richiesti;

e) copia del contraito per lo smaltimento dei rifiuti speciali;

f) Pelenco nominativo del personale con i relativi titoli di studio e Ia tipologia di contratto
applicate;

#) il régolamento interrio, ove esistente;

:h) una dichiarazione sostitutiva ai sensi degli artt. 46 e 47 della Legge n. 445/2000, nelia
quale il titokare dello studio dichiari:

1) di essere in possesso del titolo di stidic necessario per ’esercizio dell’attivita, con
mdxcazmne datae dell’ University di conseguimento;

2) diessere in possesso dell’abilitazione all’esercizio della professione con data e luogo
di conseguuncuto indicazione dell’ordine professionale di appartenenza e relativo
nuriero di iscrizione al.l’dlbo,

3) di aver adempiuto agli obblighi in materia di sicurezza dei luoghi di lavore di cui al
D.Lgs. n. 81/200%8;

4) di aver adempiuto ghi obblighi in materia di tutela della riservatezza di cui.al D,.Lgs.
n. 196/003;

5) i dati catastali delP’immobile adibito a studio odomdiatrico, come risultanti dai
certificati catastali;

6) ché gh xmplarm elettrico e di messa a terra sono a norma, lmpegnandosl a conservare
presso lo studio odontoiatrico la dichiarazione di confonmta rilasciata dal tecnico
abilitato:

7) che lo studio odontoiatrico & in regola con verifiche periodiche in materia d1
radioprotezione.

3. La docuinentazione allegata alla SCIA, di cui al comma precedente, deve essere trasmessa:
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#) integralments in copia cartacea, nonché in copia su adeguato supporio informatico, alla
Regione Calabria “Dipartimento Tutela detla Salute e Politiche Samrarze 5

b) in Copia si adeghato supporle informatico sia alla Azienda Sanitaria Provinciale
territorialmente competenta. sia’ aiI‘Drdme profe*mmndle di appartenenza.

4. Nel caso di studio odonfoiatrico esercitato i in forma associata, la dlchmmzwne sostitutiva di
cui al comrma 2, lettera i), deve essere rilasciata a firma di mitti soci eventua]mcr e deve conteriere
h estreml di iscrizione al regwtm deﬂe imprese presso la Camera di comme 'cio, mdustna,
arugmﬂato e aoncoltum, nel caso dei- sogaetti chie vi siano tenuti ai sensi di leggc.

5. Qualsiasi variazione dei requisiti minimi e/o di quanto trasmiesso in allcaato alla SCIA deve
essere Mmpcbnvamenm ed obbligatoriamente comunicata a tutti i sopgett ai quah & stata
originariamente mdznzzzita la SCIA.

Articolo 7
(Ulteriori requisiti minimi per le strutture sanitarie, diverse dallo studio odantamtnm che
erogano prevtazwm 0douwstamatalﬂgwiz )

1. Per le strutture sanitarie, diverse dagh studi odontoiatrici; che erogano prestazmm di
odontestomatologia continuano a trovare apphc:azxone, in quanto compatibili, i requisiti di cui al
regolainento regmnaia n, 13 del 1 settembre 2009.

Nei casi in cui i requisiti del presente regolamento siano pid stringenti rispetto ai requism
prewsh dal ragolamcnto regionale n. 13 del 1 settembre 2009, per la parte relativa, si applicano
in ogni case i requisiti del presente regolamento.

3. La domanda di autorizzazione aIl’cscrmzm e trelativi allegati richiesti devono essere conformi
alle dispasxzmm del Delibera G.R. n. 659 del 14 settembre 2004 ¢ successive modifichc e
ntegrazion, i quah devono essere aggiunti, laddove non fossero gia espressamiente indicati, gli
ulteriori allegati di cui all’articolo 6, comma 2, del presente regolamento,

4. Tali sirittire, fnolire, ‘sono fenute a comunicare all’Ordine dei Medici Chirurghi & Odontoiatri
territorialmente competente la ragione wcxaic dclla struttura al fine di essere registrata
nell’apposito elenco come prescritto dalla Iegue

Aﬂtca!& 8

(Persoualc deile strutture sanitarie, diverse dallo studio O(IQMGwMCO, che erogano presza'fmm
adomastmmmlagwke)

Lo personale operante presso le strutture sanitarie di cui all"articolo 7 deve possedere i 1 titoll

previsti dalla normativa v:gcnte per lcserczzm delle atmfxld cui 10 stesso & preposto ed essere

assunto dalle struttore stesse, con tapporto di lavoro di matura dipendente ovvero libero
professionista nel rispetto dei contratti collettivi nazionali di lavoro di categoria.

La mancata o non corretta applicazione dei coutratd di eategorid comporta la Sospensione

dell’avtorizzazione.

3. 1 rappxcsentanﬁ legali delle strutture di cui all’ articolo 7, entro il 31 gennaio di ogni anno,
comunicano al Dipartimento “Tutela defla Salute e Politiche Sanitarie” della regione Calabria le
tipologie di contratio collettivo naziomale di lavoro apphcato al personale operante presso le
stesse. L’eventuale cambio di contratto deve essere motivato ¢ comumicato,

4. [ datore di lavoro della struttura garantisce la sicurezza ¢ la tutela della salute dei lavoratori ¢ il
direttore sanitario prédispone un piano annuale di ﬁquahﬁcamane del pemonale nel rispetto
della normativa riguardante I'aggiornamento professionale continuo, da trasmetiere entro il 31
gennaio di ogni anno al Dipartimento “Tutela della Solute ¢ Pozzrmhe Sanitarie” della r::gmne
Calabria ed all” Ordine professionale territorialmenté competente, accompaguato da un élenco
completo, con i relativi titoli, di tutto il personale operante presso le strutture mtcressatx,

!,o

10
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ALLEGATO B -
PRESTAZIONI ODONTOIATRICHE A MINORE INVASIVITA PER LE QUALI E
CONSENTITA LA PRESENTAZIONE DELLA 8.CLA.

Codice |Prestazione

Qdot Attivita peritali

0d02 | Conservativa

0d03 | Endodonzia ,

0d04 | Igiene e profilassi odontoiatrica

0dos Chirurgia orale, in pazienti di etd comungque superiotre a cinque anni senza asportazione di
neoformazioni di chmexmom superiori a 2,5 ¢m

0d06 | Implantologia in pazienti di etk comunque superiore a cinque anmi

0d07 | Ortodonzia

0do8 | Parodontclogia

Qd09 | Protesi

0dl10 | Diagnostica per immagini settoriale, strumentale e strettamente connessa all'attivita
professionale odontoiatrica (uso Ortopantomografo efo altro apparecchio radiologico
, | endorale)

0Odli | Anestesia locale stréttamente cormessa all’atiivith professionale odontoiatrica.
0dOmni | Tutte le prestazioni indicale dai codici che vanno da Od01 a Od} 1,
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4

REGIONECALABRIA

Avvocatara ngmmie
Setrore Legistativo

DeL 22jou| Wi

Al Dipartimento Tarel
delia Salute
SEDE

Dppetts: Propost di jogee regionale di iniziadiva dolls Glunta regivnalé moame “Nomne per
I neda delis saluwte ded paient noll"csereizio delle ativit specialistiche adomoigiche”

S 1 riferimento s dchiesta 37 parere { Hasnessy pregme pOr, asyiig a protocollo
BIAR n. 7 20900 in dara I74.2013) sula proposta di legge di cut in ogosto & 51 08s0rva Guime

S,

1’Itimamdrmezm. bwa..sm prendere stio ohe 8 preposta di Jegee in fsame iniande

diseiplinare le diverse Lapeiﬁgzc & wiudi ﬁ-:.%s:m;:mamcg dtsimguemiale dalla strutiare
ambulaeriall non clawificabill come smdio odentolatrico ¢ prevedendone modalia e eriter g (@X
- . Aude sreono ed aded

b
AT R el e

l" £ “ m"”“]‘ vy dmlen .»""‘:1 w"‘ I m:;w“*"‘ﬁ‘ﬁ.;mvuc SEmtoEia .’1‘”“'? I 1#:4‘,.-»&1.5; A

indicate neiialegare B della medesims popesta, per ko quali imvece. fn riforme dela
precedente (issup]md contetidn mella lepge seplodale A 242008, satd consenn T
presertazione della SC1A.

Corpre emerge dalia reiaziém -i‘iiusm:ﬁva, Ben i & dubbio che in propusts d:: jupae de
qu Vol dare concrela attuazione &1 disposto dell*Arl Bter 3ed dlos vo £,507/1993 & smmi.
12 cui mancata attwarione & stam doveln ally non adozione del D, P.C.M. per le ragioni ivi
coplichame, provvedimento ¢he dovevs provedere Iu classificazions delle diverse fipologie 8

studio professionals. non effettuat newmeno ool repplamento fegionale m 23 f”ﬁﬁ@

. Semwore Lapivhitive ~ Via San Moot #. 8 {Galleria Muncusa] CATANZANO - ot URBI-B36R70 -
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ki

Quindi, la propoesta di leppe. m‘ﬂ’assx}ggcnarc le sole stuttwre sanfarie, non Hentranti

- aclia definrdone di “sudic cdomtoinnco™ previsia dall“orl 2, i amorirzazions sanftaria { con
intograle applicazione &l procedimenio previsto dalla lepge regiopsle 5242008
sosianzialmeaie consents gl stodl odomtolairiol di offefiusre o prestadont odontoialsiche 4
oud silhllegato B mediante presentaione ddla sols SCIA in qummte TETuE ‘B TinoTe

invasivish”™ che comportine fsch conferurt] per 1a salute ¢ la sicarezea del pariense.

Evbene, « tale siguardo, preme rilevare che, s nell impings sirmativo the in quelio
repodameniare, disciplinenie § requisi stritturall, tecnolugicl o orgupizzativi minimi §..]
adodtaro impropriaments soto fonna di “allegato A™, non sisultano 1 oriterd por fa distinzicas

tra prestazicnl invasive o qualle di winpre vasivii, quesio nliime indicare sel allegaio B.

(vl tome, 5 deve preveders pommativamenic i} finvio ad apposite weokmmento &

aguazione defla Jegue,

La distinzioné i prestazioni invasive ¢ quelle di minore invasivit & & fondamentale
imporianzs, in guamn assoggeitersbbe ad smorizrazions sanilarts guanto mene anche gli
studi sdgmipiaiici chie crogane prestazion! chirergiche ovvero diagnostiche ¢ serapeutivhe &
parSicolare complessi o che comporting 1m nschio per i sakoie ded puziente, non compiese

nellclanco & cof wllegan B,

Quindi, smrehbe necessario Uigserimento di un ulterjore artieole wol cortenito di o al
periode precedonter § che pormebbe i linea Mimpianto nomuive con o rovio doll®ant, 8- ter,
comma 2, fogee 9.502/92 sand., che provede a naroggl {'aworizzasione &l esercizio di
atiivitd saiarie anche per oli stodi odomoiatiici ove atizcezali per eropare prestavieni

chirargiche o dagnostiche ¢ terapeutiche di particolare cmplassitd,

Tade assurto & delaio dalla consideradone the in competersy repionale in materis i
awerizzazion] ¢ vigilanza sulle isGlovioni sanitarie private va inquadtata melia pils geucwale
poiesih legislativa coaconente in matera i tutela della suhe, che vincols ko regiond al
rispetio det principi fondamenrali stabihts dalle lepod dello Stato. Ne conseptie the. 5 sensi
delart 117, serzo comma. Cosl. o seelte del logislaore regionale devono svolgersi el
rispetio del primeip fopdamentali fiservati Ala legislazione dsfio Stato,

Sethore | egishagive - Via San Nitoda n, £ 4Galieria Mancusa) CATANFARD - Tal (963856870 -
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A
38
ol

31

fﬁ
2]

i

for vu, la (i!&cxgﬂmﬁ regionale, in mencunzs ﬂalk ssndden‘c ‘*euﬂwm nOTIAH v,
) _ : Yk T2, disposizont che )

TR

stdm dcﬁ‘m 19, comims 1. de] modesimo decreio i::gzsia‘tax*m LSRG ;mnmpz
Tondatndnoli ai sensi dell'wrt.117 della Costituzione ¢ che »&sp.mm;t% i nixaé:scc; i principio
detfobbligaiorietd doli sotizzasiune alleserizio dolie attivita sanitarie in riferimanio sia
alla tipologin delle sirutture che silc caratteristiche inuinseche defle presiaziont { di chirgia,
diagmostiche « m;ﬁgi_afqiagﬂi purticolare commplessith, a rischio i sicarerza per # psisite)
pur-s¢ erogalc da soggetti — quali stedi medici & odontoiairic] strerrath- dlverst dafle strumre
sasitaric pubbliche o ¢ private avcrediters { in e senso Cone Cost. sentd 302010; 24572010;
SBI20L5).

A (@l proposite, prome evidenziare che, silla base di questt principi. lo Corne
o }mmz:ﬂnaie coq la sentenza 0.59 del 16.4.281 5 ha dickiarse I itleyittimid cosfituvionale &

una feeps delln Replone Abrazio ohe aveisy e5pumo wan serie di prestaziond, 1 ¢ut mumerosi

ervent demtali ¢ orwxdontici, ﬁai z'elaw o TRgime avionizzatorie, in folarione ol guali hon
& zgmxzabdc il vepir meno del fivelli sssopziali Jf QRIGYIA PIEV m: {.a? itfbisiﬁterﬁ slamale in
ordine alla guelith ¢ xmezm deﬁa e cd nli’zdamm delle doizaonl recniche ¢ strumenimli.

Pertzm, i parere & foso nid terming soprs deserini,

Senore Loghditiva - Vin San Nicola n, § {Gulieria Mapcuse) CATANLARD - Tel 0961-B56870~
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REGIONE CALABRIA
Avvecatura Regionale
Settore Legislative

Al Dipartimento Turela

11 NP5 2015

detla Saluie

SEDE

Oggetto: Proposta di legge regionale di iniziativa della Ginata regionale recante “Norme per
la tutela della salute dei pazienti neflesercizio delle attivith specialistiche odontoiatriche™ =
riscontro VS richiesta dell’8:5.2105 a mezzo e-mail

In riscontro atla VS richiesta di cui in oggetio, nel prendere atto dell’adeguamento
nonmativo sostanzialmente cffestuato mediante modiche ¢/o egrazioni alla proposta di legge
regionale dz qua riguardant le disposizioni relative:1) al comma 4 deil’art. 2; 2) al comma 1
dellart.3; 3) alla Jett, b) dell’art.5; ¢ tenuto conto delle assérvazioni conteaute nella ot
131098720135, in ordine alla quali si richismano le argomentazioni articolate nel precedente
parere sui punti messi in rilievo. non ci sono lteriori osservzioni.

Distinti saluti

Seuore Legistativo - Vin San Nicola n. 8 (Galleria Mancuso) CATANZARD - Tel 0961-B36870 -

Pagina 22 di 200



Consiglio regionale della Calabria

Il Commissione

REGIONE CALAERIA
wmﬁmﬂa Tutels defler 5. aliite & Pokitiche Sanitarie
Servisio w71 Autorizzn aziont ¢ Arereditomenty”

Catanzorn i . 28/04/2015
Pro, . . 131098/5L4R

Al Dirigente Genetale del Dipartimento
Tutela della Salute ¢ Politiche Sanitarie
SEDE

OGGETTO: Osscrvazioni in ordine -al parere reso dall'ufficio [egislatwo prot. n. 125863 del

22/ 04/2015 relativo alla proposta di legge tegionale di iniziativa della Giunta
Regionale recante “Nosme per Ia stitela della salute def pazicoti nelfesercizio
delle atrivits gpecialistiche odontofa mdze”

Con riferimento all'opgerro i osserva quinto seguc.
Nel condw dcrc complcsswamcntc e mqﬁfvaﬂom formudate dalf U0 L«.gts ative s &

provveduto 2 conformare il disetno di leyke Al patere prot. 125863 del 22/ 04/2015, avendo, comungue
rzgu'mio 4l fatto thel

b

2

Part. 2 della proposta di ]t‘bgt nel dare fa definizione dello “studio odontoiatsico™ non esclude rutti
eli studi odontoiarrici dall'ordinario procedmmmo di autotizzazione & cui alla LR, o 24/2008 in
quanto:

a Tare. 4 délla proposta di legge individua Vattivith “non invasiva” ¢ doague non soggetta ad

_ autorizeazions, né 2 5CLA;

b, Pare. 6 della proposta di k:mcr individua 'attivits deghi studi odontoiatrici a minore mwv;nrm
con rnvio allizllegaro “B”, ¢ sopgert 8 SCIA,

& ‘consegucntcmemc, il c:mmo di dixnnzlcmc & qguclio thtduala per cii restd ¢ assoggettats ad
autarizgzzione sanitaria all’ esercizio secondo il protedimesto di cui alla LR, n, 24/2008 e
attivith odontolatriche che nbo ricnrano tra lg prestazioni 2 minore invasivitk elencare
neﬁ’* legato “B" pill Eegg,c,

mmma‘ comprendendo la gtmm prﬁmcupqziom. del"Uthicio chzslanm al fine di garantive
maggiore chiarezza alla noumativa, si procede a modificare larticolo 5 el senso indicato dal patere
reso dalle. stesso, di modo tqie che, ateraverso il cntcno ciclla, ‘residtialia” sia palesata meglio I
distinzione tra prestazioni invasive e prestazioni 3 Minore invasivitl, cosi & Faro m:oghcndo fe
asservizion delPUfficio chzs!;.rmro seaza Ja necessita inserive on amc:alo !met:‘mente jeliTet

Quanto alie SCLA; ai sensi dell’art. 19 della Legge n. 2»41/ 1990, la stessa si limita a fornite un
“procedimento alternativo” che consente al privato di owenere lo stesso dsularo del
provvedimento autorizzatorio espresso attiaverso wn diveiso atto che, sostituisee per legipe “. .. oo
atto o mx!om’j:;a:mm, et I QORISR Hon corbibiing, j;emxﬁ‘sm o niilla asta CORRER e ﬂ‘f."wwrmfa._.
peralirn, in tempi psz. brevi del proc:ad*mmto éidinario ¢ con modalith are 2 garantire 13
sempkﬁmzmne smeministrativa, principi peralted 1affnmn dallser, 34 decreto- -legire 6 dicembre
2011, n. 201 convaruta con Legge 22 dicembre 2011, n 214, In quc:m mado, | perrania, si sitiene
confesmats aniche per le prcmleom a minore invasivitd” di cul al'allegato “B™ la nécedsita
dellautorizzazione sanitaria, sebbene la st acquisiscs 4 mezso SCIA, concordandosi con le
concusiont dcl}’L fficio Iggasi?two in merito,

Alla Juée gi quanto sopra, i diticne di aver Oppormnfimente adeguato il disegno di legpe parere

dell Uffico Legislativo,

Distinti salng;
n I}mgente e del Servizio
A V}m;da Etia &Izﬂduca

v L ks .L.\:'

Dfpamnmnm Titela della Salite - Wy Edmonds Buccaretli n. 36—
Tl 0987 §56324; Frx 1961 §56545- 88700 Conavizarrd
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Quadro di riepilogo analisi economico finanziaria

{allegato.a margine defla relazione tecnico ﬁhazz;é’czria art, 39 Statuto Regione 'Cdlabria}

Titolo: Legge regionale recante
“Norme per la tutela della salute dei pazienti nell’esercizio delle attivita specialistiche
odoritointriche”

La tahilla 1 &utifizeats per individuare o classificarr Jespese indote daifattusions del prm'\redlmenm

Molle colmmia-tia indicew Yarticolo dol 5o che: preduce un impatso Feaszingdo’ ik lemum dispesn o migore eutralh
Nell eclowin 258 deserive pan preca:mnr: Iz »:pcs:s

Mt valonia 3 5 specifice tn naturs copngmics delia $pesp: € "spese corrente”, 1 "spesh dinvesihento”

Welle Cofing 4 53 individua § carnitere temporale defla spesa: A “ansliale”, P “Pluriennale”.

Ndfa volonig 5 st indics Pammontare previsio deli spesa gorrispondenie,

Tab. 1 - Oneri finanziari: . :
Articolo Descrizione spese Tipologia Caratiere Imiporio

fIoC Temperale
AoP

} - Non comporta spese - - €0,00
2 Non comporta spese - - €0,00

3 Non comporta spese = ’ e 1 E000
4 Non comporta spese . = €0,00
5 Non comparta spese - - ‘ £0,00
6 Non comporia spese - - P £000
7 Non comporta spese - ' . - £0,00
8 Non comporta spese - T - - €000
6 | Noncomportaspese | - - £0,00

Allegati | Non comportano spese | - = | €000

Critert di quantificazione degli oberi finanziari

Ve chpticitati | eriterd weilizzat por | L) q:mnuﬁmmnc dellz sposa corrdspondents, A itoko esemp&&ﬁmnme Hals SRS Ivorsi mdlc:mo possibiil crlierd

da specificarc:

s pintts dﬂnrmmuzmnc mdcnmta (;zramr: ﬁsaam &l 30% dellindennid percepia dal Cnmlgh:.n: n:gmn.dr.a

e stirg pnmmctmw nmbor&.a spcz,: yive docimeatnie pe:r partecipizinne ad organi. Individuezione di on numern medio 61 scdute ed
npphcumna diain pammcirn di costo desunto dei funzionamento &1 orgeni similasi

»  letlo di'spesa: individuaziont & un limite meassimo di risogse dmpnmbth accn'n;mﬁnata ds mrfn:azmnc nel !cstu d:]la propostz.d dcx criteri di
acoeiso edl seleriote ael peaniziah fruitoth

» mancats hﬁﬁmﬂ?imm‘ %pwlhﬁrc le ragiond per cui 51 rltleste che gli oncri non sia ducrmmau ed mdeterminabili.

Tab. 2 Copertura finanziaria:
Indicate nells Tabella 2 b UPB. & Capua[c di copertura depll onerd finsnziart indicate nella tabetla 4.
Atitclp "sumpllﬁmm £ n0n esaustive'si individuano Come passibili copertues:
- lutilizzo diacosntondmenti a fond ':.p:csuh di parte comene (8.1.01 00:) & parte capitale £%:2.01.02);
- riduzione di procedenti autatizzazioni fegislative di sposa:
= nup¥i 6.maggior catmter
- lmpmazmm: csxma 20 11,P.8. mcrcmc £ cocrenie: mn iz spesa pr(rtha
- altre forme di cupaerlura

. UPB’!Capitqlo: Anno 2015 Arno 261 Amno 201...] Totale

N ON APPLICABILE €0,00 €000 € 0,00 € 0.00
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BELAZIONE TECNICA

La presente deliberazione di giunta regionale ha ad oggetto 1"approvazione di un disegno di legge
regionale recante “Norme per la mzex!a della salute dei pazienti rell'esercizio delle artivita ,specealrsnd:e
odontoiatriche™, il qualm partendo dalla neas:qmta dl dare conerets ed cffettiva attuazione al dlsposs.o dell’art,
8-ter del D.Lgs. 30 dicembre 1992, n, 502 ¢ £.mi. riscontra che Pattuale d:buplma regionale in materia di
rilascio dell’autorizzazione sanitaria all’esercizio per gli studi odontoiatrici & aitualmfzme contenuta nella
Legge Regionale 18 luglio 2008 .24, ma che tale dtbtip[ma si & rivelata contradditioria.

Infani, la citata L. R. 24/2008, all’art, 3, cormma 2, leit. 1 stabilisce che «ono assoggetiari .ad
autorizzazione... “glf stidi medici, oa‘amomfr:c: ¢ delle profms:am sanitarie ove atirezzati per erogare
prestazioni di rhrrurgta ambulatoriale, pvverg pmcedwe diagnostiche e terapeutiche che comportine lin
rischio per la sicurezia e la salite del paziente” » ¢ al successivo comma 3, lett. b), stabilisce che «non
sono assoggettari ad awtorizzazione:. - gl studi medm, odonioiatrici, delle altre professioni sanitarie ¢
quelli che non sono attrezzati ad r;'ragarf: presiagion di chirurgia ambulatoriale, ovverg pmcedure
diagnostiche e terapeunche che comportine un rischio per-la sicurezza e la salute det pa";enre» ma cid s1
traduce di fatto in una mera riproduzione defla disciplina dello Stato che & tuttora carente della
classificaziong delle dweme tipologie di stuchio professmnale

In effeni, i1 D, L&s. n. 50271992 come modificato dal D.Lgs. m. 22971999, prevedeva che detta
classificazione dovesse avvenire ad operd di un D.P.CZM. chie tuttavia, essendﬂ medw tempore intervenuta la
modifica ded Titolo V della Costituzione con il passagzio della potesth normativa in materia alle Regiom,
non fu mai adottato. Successivamente, tuttavia, [a LlasStﬁcmmne nofl & stata effettuata neppure dalla Regione
Calabria, pmche il Regolamento regionalé n. 13 del 1° settemibre 2009, non & stato in grado di sopperire alle
mancanze delta Legge Regionale 18 luglio 2008 n. 24 ¢ all’assenza del D.P.C.M., in quantc nel disciplinare i
requisiti per. lo svolgimento di attivith specialistica odontoiatrica, nell’ allegato 4 si & limitato a stabilire
requisiti minini delle strutture ambulatoriali, meritre nell’alleg'lto 7. pamgmfo 6.1, ha dlelplmiﬁi) solo i
requisiti degli studi odontoiatrici “per visite™, lasciando un vuoto normativo in relazione agh “stud
odontoiatrici atirezzati “ad emgare pres!avmm di chzmrgm mn&uimorm[e, OVPErD procedure dmgnamche €
fempeunclze che comporting rischio per la sicurezza e la salute del paziente™.

Una simile situazione ha ingenerato un notevole contenzioso .gmdzzrma, con orientamenti
giurisprudenziali incerti ed oscillanti, che comunque ‘in pill occasioni hanno visto soccombente
I'Amministrazione Regionale rispetto agli odontoiatri ricorrenti.

Alla Tuce di quanto sopra; ka deliberazione di giunta in esame mira a mtrodurm una dlsmpEma &
compfetamenm del quadro normative esistente, anche al fine di prevenire whteriori conténziosi,
‘procedendo a classificars le diverse tipologie di studi odontoiatrici, anche alla hice delte recenti pronunce
giurisprudenziali in matéria {cfr. Corte di Cassazione, Sez. I Civile, Seritenza 1. 10207 del 30!04/'7‘03’5),
distinguendole nettamente dall*attivith specialistica effeztua&a in strufture ambuylatoriali non ¢lassificabili
come “studio odontoiatrico™,

Con I’ gecasione, inolire, si rende possibile ua pnmn recegumento niell ordinamento regionale dei principi
stabiliti dall'art. 34 della. Lagga 22 dicembre 2011, n. 214, limitandone tuttavia I"applicazione alle sole
prestazioni considerate *a minore invasivit™ che pur conﬁgurandaﬂ come “prestazioni di chzrzfrgm
ambuiamrmle. ovvem pracedure dmgﬂomcke e rempeunche che comportine un rischio per la sicurezza e la
salute del paziente”, non sono di partlcoiare cornpiessnta & uompartano rischi contenuti per la salute : ela
Sicutezza del pazneme e cit cmlsente di dare attuazione ai principi di cui all’art. 34 dﬁlia Legee 72
dicembre 7011 n. 214, in via spenmentale per i sol stuch odontoiatrici™ , con riserva dell” Ammzmstrazlcne
Regionale di una successwa € progressiva estensione della medesima d:sc:plma anche agli altri studx medici
e di altre professtom s&mtane -attraverso la semphf" cazione procedimentale: offerta dall'istitato della
Segnalazione Certificata di Inizio Attivith di cul all'art. 19 della Legge n. 241/1990 ¢ s.m.i, che va a
sostituire il procedimento ordinario, con notevole riduzione delle tempistiche e disimpegno di risorse umane
delle Commissioni Aziendali di Verifica e Valutazione delle AS. P, dai controlli preventivi e Joro mmhore
Senza alcin pregiudizio per la tulela della salute e a sicurezza dei

uhhzmzmne nei cantrolh sul iemtcrxo,'
cmadmL
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RELAZIONE FINANZIARIA
La presente dehberaznone di giunta regionale ha ad oggetio I"approvazione di un dissgno di legge
regionale recante “Norme per la nirela della salitte dei pazienti nell'esercizio delle artivitd specxa!tsrzche
admumczmche e incide esclusxmmente su norme procedimentali senza comportare nuovi o maggiori oneri
per Pamministrazione regionale.
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REGIONE CATABRLA , . —_—
Diparfinenta Tuitla della Seiute ¢ Pufitiche Sapttarie , % / .7 (_r_" L3 f f)
Catansars & ] ol : '

e

Prot, m

VERBALE
L'anno 2015 (ducmilaguindici), nei giorni 35 (cinque), 12 {(dodici), 19 {diciannove) & 27 (vantisette} del
mese di marzo, sempre dalle dre 9130 (nove & frenta inlnuti) cirea alle ore 13:30 (trediel & trenta minuti)
cirea, ‘presso la Direzione Generale del Dipartimento “Tutels deHa Salide e Politiche Santtarie? delld
Regione Calabria, alla presenza del Dmgenta Generale del Diparfimento, Dott. Bruno Zito; e del Dirigerite

del Servizio n. 11 “Autorizzazion ¢ Accredtﬁamenza” Avv. Vittorio Elio Manduca, si sono svolie nunmm

con i mpprmmtanﬁ degliOrdint dei-Medict= chmt:mat“‘l“t‘k:ii‘d*ealabﬂ&{lresldenmwCJA-JQ Dot GIISEPDE e
Guagaieri ¢ Dr. Salvators De Filippo, gh stessi anche in rappresemtanza r:iell’zxssomaﬂone pmf‘e:smonala degli
adontoiatri della Calabria AND.L, per esaminare le proposte di modifica della. lcgge regionale . 74!2008 in
relazione all antorizzazione sanjtaria degli studi odontoiatrici.

1l 5 marzo 2015, si & preso atto delle attuali fncongruenze presenti nella LR. o 242008 e in particolare
dells mnn-addlttaraeta delle prevision contenute nell’art. 2, comima 1; lett. €), con quanto previsio nel
successivo art. 3, commia 2, lett r) ¢ comma 3, leit. b), che pel tempo ha portato in pilt occasioni
Paruministrazione regionale ad esserc soccobents in gzpd;z_w per l’appimamuna delle sanzioni
amnix;istzatiya legate afla necessita o memo per gl studi odontolatrici b essere in  possesso
dell"autorizzazione sanitaria ’mi’esemizio & cul ailart 8-ier del DIgs 0. 5021992 e suni., ¢ ai felativi
requisiti stritturafi, tecniologici e organizzafivi, di cui pergliro il regolamento regionale n. 132009, in
re:lazmnc: agli stuch odontoiatrici, & carente. A tal fine i rappresentanti degli odontoialyi hantio pmposto di
superare il problema adottando nuove norme in linea con la v1gante legislazione regionale della Basilicata
(L;R 0. 21/2011). 1 mppresentmu del Dipartimento ™ a’“uwla della Salute e Politiche Sanitarie” hanno preso
in comxﬁerazmne 1’1patf‘8t menfandns; comungne di forraularé un testo mwove, non condividendo
tuovo testo al 12 marzo 2()15

Tn data 12 marzo 2015 i ¢ presa visione del testo tedatlo dal Dingente del Ssrwmu 1 11 “dutorizzaziont
e Acereditaments”, ma nel corso della riunione il Dott, Guamierd, dopo aver fatto presente che egli &
componente di un tavelo di lavoio uinisteriale mcaricato della revisione dei requisiti strutturali, tecnologict €
org'mlz?atm dr:gh studi odontoistrici ha propasto di integrare il testo con quamio ; attualmente in discussione
ai tavoli yainisteriali, i m modo tale da portare in avanti la Eagmlazmne: regmnale ¢ rendere non necessatio un
successivo adeguamento delle norme. Nel corso della unione, a segyito di esame cangnmto delle proposte;
st & convemito di preadera in esame asnchie il modello della legislazione regmnale toseana, che
all*autorizzazione samtam, a delerminate condizioni, consente di- sastiniire una segnalazione certificata di
inizio awtivity (SCIA). La tionione, pértante, B stata sospesa © o rinviata al 19 marze 2015, con [impegno di

scamblarsi a mezzo e-mail le evenfuali proposte di modifica del testo medig tempore intercorse.

Dipeartivteirto Tséteia deila Sofire ~ Fig Edmondo Buccarelli n. 30—
Tel 0967 8565’4 Pox 6061 356, 543 - 8R100 Cataizare

Pagina 27 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

Tn data 19 mame 2015 st & ghuntl alPesatne di un testo basa condiviso, eggeito di ulteriore
appmfondimento ed emendamenti discussi ¢ concordati durante la funions stessa ¢ anche successivamente
afla stessa, sempre previo scambio di e-mail.

In data 27 marzo 2015, sl & preso in esame it tesio d_ﬁkﬁﬁiﬁ\"o &, &opo ampia diseussione e ulteriori lievi
modifiche e integrazioni concordate tra lo parti, & stato approvata lo schema di disegno di iegga da sottoporie
all*esame della Giuuta regionale & all’eventuale successiva trasmissione al Consighio tegionale, che s allega
al presente verbale per formarne parte integrale ¢ sostanziale. Esaurite dette attivita la riunione 51 & chiusa
alle ore 13:25 {tredici e venticingue minuti)-

Del ché & verbale.

L.C.5.

P
&

_______ — . DDirigente del.Servizion 11

At “ﬁ“‘ftg@ffpszfiﬁ Manduca. p
: P4 oS o

EY S oy O
1 {{ '."' g
. X i

£ T r o I $

i s Ff} R - &

B e i E’r"' d.«:“),-'-'-a::‘; (W ":‘:,1,(:”_',&,}? e
» ol E !

1

N 5

g

& T Diri sente Generale
Per gli Ordini dei Medici & degli Odontolatri dells Calabria eper I Associazione deghi Odontoiatri AN.DL

; Presidenti CAO | ‘ ,
Dott. Giuseppe Guarnieri e Dr. Sulvatore De Filippo

Dipnritmento Twiela dzlla Saiwte - Fia fimnnda Buccoreli n. 30 =
Tel-0968 §5G524; Fax §56} 856343 - 88100 Caranzarv
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15 wm, 2016
Catanzaro,
REGIONE CALABRIA

Piano di risfitro Prot. . 868 jf_’L
1l Commissario ad scta
v 1l Sub Commissario v
(Deliberazione CAM def 12 marzo 2015)

Al Segratariato Generale
Settore Segreteria Generale
della Giunta Regionale
SEDE

Al Dirfgente Genergle
anartimento Tutels deEia Salute
SEDE

Ep.c. Onde Presidente della Giunta Reglonale

Consiglio Regionale della Calabria
LORO'SEDI

OGGETTO:  rlscontro nota n. 0050306 del 17/02/2016 — DGR n. 140/2015 - Disegno di Legge: norme
per la tutels della salute del pazientl nellesercizio delle attivita specialistiche odontoiatriche -
determinazioni, '

Co riferimiertto al DDLin oggetto sf esprimono le seguenti considerazion:
i comma 2 delf*art.8-ter del D. Lgs. 30 dicembre 1992, n.5a2 € 55, mm. & fi. recita:

"Llautorizzazione allesercizio di attivith sanitarie e, attresy, richiesta per glf studi odontoiatric, medici
e di altre professioni sanitarle, ove attrezzatl per erogare prestaziont df chirurgia ambuiatonate,
ovvero procediire dxagrsost!che e terapeutiche di partuco!are comptessfté a che comportino un tischio
per a sncmezza dei pazmn’c&, mdfwduati al sansi del. comma 4 nonché per le strutture esclusivamente

Prendendo spunte da una sentenza della Corte di Cassaz:cne {Sez. 1l Civile, sentenza n.10207 del
30f/04f2013) che fomnisce uma lnterpretazicne autorevole della disposizione richiamata, la Regione
richiama la distinzione (per la verith esistente gid in precedenza ed insita nella formiulazione della
disposizione richiamata) trd studi odontolatéic] “sttrerzati pér erogare prestazioni df chzrurgza
ambulatoriale ovverc pmcedure d:agnostwche g terapeuhche di particolare comple551ta o che
compc::rtmo un rischio per la sicurezza del paziente” e studi odontoiatrici che non presantmo tali
caratteristiche.

Conla pmpmsta di legge esaminata, la Regmne indwadua:.
a) studi ociontouatrici soggetti ad aytorizzazione all’esercizio;
[cfr. Articolo 5 (Attivith adontalatrica soggetta ad autorizzazione sanitaria alPasercizio)]

Comunicazione trasmessa via posta slettronica ol sensi detlart. 47 del D.Lgs. 07.03.2005 . 82 ¢ s.md

Segretariate de] Commissario 24 ada
Via Sunsales (Pal. Alernanni} » BRIOD Catanzsio - Telefons: +39 0081 86394 ~ 3854 - 6564
Per: commitssariatnadaciatutetadeliasalité @ipec ragione.calabria.it
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Il Commissione

. E sopgetta ad autorizzazione saritarfa allesércizio, con integrale applicazione del procedimento
previsto dalla Legge Regionale 18 luglio 2008, n. 24:

a. Pattivith volta ad erogare prestazioni odontoiatriche al’interne di ambulatofi ¢ di alire strutture
sanitarle comunque non rientranti nella definizione di “ studio odontoiatrico” di cul al precedente
articolo 2;

B, In via resichiale, Pattivits degii studi odontoiatrici che non Hentra tra le prestazioni a minore
invasivith elencate nell'allegato * B” alia presente legge, fatte salve Je previsionil di cui al precedénte
articolo 4]

b} studi odontolatrict soggett! a SCIA (segnalazione certificata di inizio attivith di cui allartag della
Legge 7 agosto 199G, n.241 € ss. mim. e Jl. 3

[r:fr. articolo & (Studi odontoiatrici soggetti a Segnalazione Certfﬁcata di Infzio Attivita): ... Il titolare
dello stuciio odontoiatrico, in quanto attrezzato per erogare uria © pit defle prestazioni a minoré
Invasivita elencate nellallegato “ B alla presente legge, in conformita alle previsioni dells Legge n.
409/1985, prima di avviare Ja propria atiivitha professionale, 2 tenuto alla presentazione di una
Segnalazione Certificata di Inizio Attivith (SCTIA)].

¢) studi odontoiatrici non soggett? ad alcun re:gime autoﬁz::atoﬁo o di mera comunlcazione.

[cfr. articolo 4: gli studi odontoiatrici che effettiant esclusivamente vigite efo disgnostica strumentale
non invasiva]

La tripartizione proposta dalla Regione rischia seriamente di sovrapporst alla bipartizione prevista
dalla normativa nazionale: In particolare le prestazioni “a minore invasivitd” di cui alla precedente
lettera b), alla luce del tenore della disposkzione nazionale, potrebbero rientrare tra quelle per le quali

la normativa nazionle richiede il preventivo rilasclo della autorizzazione allesercizio. Al contrario, tale

diversa classificazione po’crebbe addivittura aggravare la condizione degh studl *non invasivi® che
potrebbero gssere tenuti 2 presentare fa SOIA in virth del drsposto della legge reg:onale, mentre <o
non & richiesto dalla normativa reglona!e.

Si nutrono forti perplessita, ad ogm buon contc, sull’opportumta di approvare una proposta di legge
specificamente dedicata al settore degll studi odontofatiici. SI ritiere che Ia proposta trasmessa in
visione possa essere coordinata ed integrata con la proposta di nfonna in materla di autorizzazione
allesercizio ed accreditamento fstituzionale gia istruita dalla Giunta Regbnale e dal Dipartimento
'Tute’fa della Satute e Politiche Sanftarie, sul cui ¢onteruto sono gaé state svolte le opportune conside-
razioni.

Una volta che si & procedute al coordinamento ed allintegrazione del due testi, la scrivente Struttura
Commissariale, s& non vi sono altre cons:derazmni da svolgere, procedera a trasmettere il tésto in
approvazione preventiva al Ministeri Vighanti.

i sub Comngissario 1 Commi Issario ad acta

o&?ta;ire Urbant ing}fjifmo Scura

Comuriicazione tmsmessa win p_d;m g_széﬁm;jim af Sénﬁi@eﬁ,’drt. 47 del D Lgs. O7.03.2005 n. 3:; € ‘s,m,z:

SEgretarrato del Commfsm:io sday
Wiz Senssles (Pl Alemannr) EBIDD Cat&nzaro Tetefonc 439 056] 8659‘% 2E54 . 6569
Peé: commmibssariatoadacta mter&dell&m]um@pec r&glonﬂ calab'zur
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Lurayiu Regronale della Calabria
PROTOCOLLO GENERALE
oo 24 2066 40, 2603 zolk

REGIONE CALABRIA
Giunta Regionale assificazione O’t‘( 50’( .....

ACQuISITA & T

Disegno di legge: <<Norme per la tutela della salute dei pazienti nell'esercizio delle atfivita
specialistiche odontoiatriche>>

RELAZIONE TECNICO-FINANZIARIA
ai sensi del’articolo 39 dello Statuto regionale
e dell'art. 7 della L.r. 4 febbraio 2002, n. 8

Tabella 1: oneri finanziari

It disegno di legge regionale in epigrafe, per il contenuto del quale si rinvia a testo
delParticolato aflegato alla Deliberazione della Giunta regionale n. 140 del 21 maggio 2015,
si prefigge lo scopo di dare copcreta ed effettiva attuazione al disposto dellarticalo 8 ter del
d.lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, in materia di rilascio dell'autorizzazione sanitaria per gll
studi odoenioiatrici, nonché, sopratiutto, di fissare una disciplina atta a introdurre elementi di
chiarezza nel quadro normativo relativo alla predetta materia, considerata la situazione di
incertezza determinatasi in virth della coesistenza di fonii normative, statali e reglonali,
eterogenee e di contradditioria formulazione.

Il testo normativo di cui alla proposta di legge regionale in esame, contemplando solo
modifiche ordinamentali nellambito dei procedimenti in materia di rilascio dell'autorizzazione
sanftaria per gii studi odontoiatrici, non determina, quindi, alcuna spesa a carico del bilancio
regionale.

Tabella 1: copertura finanziaria
Non essendo previsti oneri finanziari non & necessario indicare la copertura finanziaria.

proponente

il Dirigente Generale (éa%irﬁmemo .
'. 17 ot 2 & f
tfmbr oe ﬁrma '\ b 77 % . A I ‘

Pervenuta il
% %)L 0 {5 Il Dirigente Generale de! Dipartignento Bilancio
° - ‘

0%
7 TN DR S I Y
,:',J Ny 3.‘1'\."‘;/'3.":‘»;‘ i

timbro e firma ' MRIGENTE beners

. PHIGDY

Pagina 31 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502
Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1 della L. 23 ottobre 1992, n.
421

Pubblicato nella Gazz. Uff. 30 dicembre 1992, n. 305, S.O.
Testo in vigore

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto l'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 1 dicembre
1992;

Acquisito il parere delle commissioni permanenti della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 1992;
Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri e del Ministro della sanita, di concerto con
1l Ministro del tesoro;

Emana il seguente decreto legislativo:

TITOLO 1
Ordinamento

Articolo 1
Tutela del diritto alla salute, programmazione sanitaria e
definizione dei livelli essenziali e uniformi di assistenza.'

1. La tutela della salute come diritto fondamentale dell'individuo ed interesse della collettivita ¢
garantita, nel rispetto della dignita e della liberta della persona umana, attraverso il Servizio
sanitario nazionale, quale complesso delle funzioni e delle attivita assistenziali dei Servizi sanitari
regionali e delle altre funzioni e attivita svolte dagli enti e istituzioni di rilievo nazionale,
nell'ambito dei conferimenti previsti dal decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, nonché delle
funzioni conservate allo Stato dal medesimo decreto.

2. 11 Servizio sanitario nazionale assicura, attraverso le risorse finanziarie pubbliche individuate
ai sensi del comma 3 e in coerenza con i principi e gli obiettivi indicati dagli articoli 1 e 2 della
legge 23 dicembre 1978, n. 833, i livelli essenziali e uniformi di assistenza definiti dal Piano
sanitario nazionale nel rispetto dei principi della dignita della persona umana, del bisogno di salute,
dell'equita nell'accesso all'assistenza, della qualita delle cure e della loro appropriatezza riguardo

alle specifiche esigenze, nonché dell'economicita nell'impiego delle risorse' .

3. L'individuazione dei livelli essenziali e uniformi di assistenza assicurati dal Servizio sanitario
nazionale, per il periodo di validita del Piano sanitario nazionale, ¢ effettuata contestualmente
all'individuazione delle risorse finanziarie destinate al Servizio sanitario nazionale, nel rispetto delle
compatibilita finanziarie definite per l'intero sistema di finanza pubblica nel Documento di

! Articolo prima modificato dall’art. 2, D.Lgs. 7 dicembre 1993 n. 517¢ successivamente cosi’ sostituito dall’art.1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
*YComma cosi modificato dall’articolo 1, D.L.18 settembre 2001, n. 347.
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programmazione economico-finanziaria. Le prestazioni sanitarie comprese nei livelli essenziali di
assistenza sono garantite dal Servizio sanitario nazionale a titolo gratuito o con partecipazione alla
spesa, nelle forme e secondo le modalita previste dalla legislazione vigente.

4. Le regioni, singolarmente o attraverso strumenti di autocoordinamento, elaborano proposte
per la predisposizione del Piano sanitario nazionale, con riferimento alle esigenze del livello
territoriale considerato e alle funzioni interregionali da assicurare prioritariamente, anche sulla base
delle indicazioni del Piano vigente e dei livelli essenziali di assistenza individuati in esso o negli atti
che ne costituiscono attuazione. Le regioni trasmettono al Ministro della sanita, entro il 31 marzo di
ogni anno, la relazione annuale sullo stato di attuazione del piano sanitario regionale, sui risultati di
gestione e sulla spesa prevista per I'anno successivo.

5. 11 Governo, su proposta del Ministro della sanita, sentite le commissioni parlamentari
competenti per la materia, le quali si esprimono entro trenta giorni dalla data di trasmissione
dell'atto, nonché le confederazioni sindacali maggiormente rappresentative, le quali rendono il
parere entro venti giorni, predispone il Piano sanitario nazionale, tenendo conto delle proposte
trasmesse dalle regioni entro il 31 luglio dell'ultimo anno di vigenza del piano precedente, nel
rispetto di quanto stabilito dal comma 4. I1 Governo, ove si discosti dal parere delle commissioni
parlamentari, ¢ tenuto a motivare. Il piano ¢ adottato ai sensi dell'articolo 1 della legge 12 gennaio
1991, n. 13, d'intesa con la Conferenza unificata di cui all'articolo 8 del decreto legislativo 28
agosto 1997, n. 281.

6. I livelli essenziali di assistenza comprendono le tipologie di assistenza, i servizi e le
prestazioni relativi alle aree di offerta individuate dal Piano sanitario nazionale. Tali livelli
comprendono, per il 1998-2000

a) l'assistenza sanitaria collettiva in ambiente di vita e di lavoro;
b) l'assistenza distrettuale;
c) l'assistenza ospedaliera.

7. Sono posti a carico del Servizio sanitario le tipologie di assistenza, 1 servizi e le prestazioni
sanitarie che presentano, per specifiche condizioni cliniche o di rischio, evidenze scientifiche di un
significativo beneficio in termini di salute, a livello individuale o collettivo, a fronte delle risorse
impiegate. Sono esclusi dai livelli di assistenza erogati a carico del Servizio sanitario nazionale le
tipologie di assistenza, i1 servizi e le prestazioni sanitarie che:

a) non rispondono a necessita assistenziali tutelate in base ai principi ispiratori del Servizio
sanitario nazionale di cui al comma 2;

b) non soddisfano il principio dell'efficacia e dell'appropriatezza, ovvero la cui efficacia non
¢ dimostrabile in base alle evidenze scientifiche disponibili o sono utilizzati per soggetti le cui
condizioni cliniche non corrispondono alle indicazioni raccomandate;

¢) in presenza di altre forme di assistenza volte a soddisfare le medesime esigenze, non
soddisfano il principio dell'economicita nell'impiego delle risorse, ovvero non garantiscono un uso
efficiente delle risorse quanto a modalita di organizzazione ed erogazione dell'assistenza.

8. Le prestazioni innovative per le quali non sono disponibili sufficienti e definitive evidenze
scientifiche di efficacia possono essere erogate in strutture sanitarie accreditate dal Servizio
sanitario nazionale esclusivamente nell'ambito di appositi programmi di sperimentazione autorizzati
dal Ministero della sanita.

9. 1l Piano sanitario nazionale ha durata triennale ed ¢ adottato dal Governo entro il 30

novembre dell'ultimo anno di vigenza del Piano precedente. Il Piano sanitario nazionale puo essere
modificato nel corso del triennio con la procedura di cui al comma 5.
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10. Il Piano sanitario nazionale indica:

a) le aree prioritarie di intervento, anche ai fini di una progressiva riduzione delle
diseguaglianze sociali e territoriali nei confronti della salute;

b) i livelli essenziali di assistenza sanitaria da assicurare per il triennio di validita del Piano;

c) la quota capitaria di finanziamento per ciascun anno di validita del Piano e la sua
disaggregazione per livelli di assistenza;

d) gli indirizzi finalizzati a orientare il Servizio sanitario nazionale verso il miglioramento
continuo della qualita dell'assistenza, anche attraverso la realizzazione di progetti di interesse sovra
regionale;

e) i progetti-obiettivo, da realizzare anche mediante l'integrazione funzionale e operativa dei
servizi sanitari e dei servizi socio-assistenziali degli enti locali;

f) le finalita generali e i settori principali della ricerca biomedica e sanitaria, prevedendo
altresi il relativo programma di ricerca;

g) le esigenze relative alla formazione di base e gli indirizzi relativi alla formazione continua
del personale, nonché¢ al fabbisogno e alla valorizzazione delle risorse umane;

h) le linee guida e i relativi percorsi diagnostico-terapeutici allo scopo di favorire, all'interno
di ciascuna struttura sanitaria, lo sviluppo di modalita sistematiche di revisione e valutazione della
pratica clinica e assistenziale e di assicurare 'applicazione dei livelli essenziali di assistenza;

1) 1 criteri e gli indicatori per la verifica dei livelli di assistenza assicurati in rapporto a quelli
previsti.

11. T progetti obiettivo previsti dal Piano sanitario nazionale sono adottati dal Ministro della
sanita con decreto di natura non regolamentare, di concerto con il Ministro del tesoro, del bilancio e
della programmazione economica e con gli altri Ministri competenti per materia, d'intesa con la
Conferenza unificata di cui all'articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281.

12. La Relazione sullo stato sanitario del Paese, predisposta annualmente dal Ministro della

sanita:

a) illustra le condizioni di salute della popolazione presente sul territorio nazionale;

b) descrive le risorse impiegate e le attivita svolte dal Servizio sanitario nazionale;

¢) espone 1 risultati conseguiti rispetto agli obiettivi fissati dal Piano sanitario nazionale;

d) riferisce sui risultati conseguiti dalle regioni in riferimento all'attuazione dei piani sanitari
regionali;

e) fornisce indicazioni per l'elaborazione delle politiche sanitarie e la programmazione degli
interventi.

13. Il piano sanitario regionale rappresenta il piano strategico degli interventi per gli obiettivi di
salute e il funzionamento dei servizi per soddisfare le esigenze specifiche della popolazione
regionale anche in riferimento agli obiettivi del Piano sanitario nazionale. Le regioni, entro
centocinquanta giorni dalla data di entrata in vigore del Piano sanitario nazionale, adottano o
adeguano 1 Piani sanitari regionali, prevedendo forme di partecipazione delle autonomie locali, ai
sensi dell'articolo 2, comma 2-bis, nonché delle formazioni sociali private non aventi scopo di lucro
impegnate nel campo dell'assistenza sociale e sanitaria, delle organizzazioni sindacali degli
operatori sanitari pubblici e privati e delle strutture private accreditate dal Servizio sanitario
nazionale.

14. Le regioni e le province autonome trasmettono al Ministro della sanita 1 relativi schemi o

progetti di piani sanitari allo scopo di acquisire il parere dello stesso per quanto attiene alla coerenza
dei medesimi con gli indirizzi del Piano sanitario nazionale. Il Ministro della sanita esprime il
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parere entro 30 giorni dalla data di trasmissione dell'atto, sentita 1'"Agenzia per i servizi sanitari
regionali.

15. 1l Ministro della sanita, avvalendosi dell'Agenzia per i servizi sanitari regionali, promuove
forme di collaborazione ¢ linee guida comuni in funzione dell'applicazione coordinata del Piano
sanitario nazionale e della normativa di settore, salva 1'autonoma determinazione regionale in ordine
al loro recepimento.

16. La mancanza del Piano sanitario regionale non comporta l'inapplicabilita delle disposizioni
del Piano sanitario nazionale.

17. Trascorso un anno dalla data di entrata in vigore del Piano sanitario nazionale senza che la
regione abbia adottato il Piano sanitario regionale, alla regione non ¢ consentito l'accreditamento di
nuove strutture. Il Ministro della sanita, sentita la regione interessata, fissa un termine non inferiore
a tre mesi per provvedervi. Decorso inutilmente tale termine, il Consiglio dei Ministri, su proposta
del Ministro della sanita, sentita 1'Agenzia per 1 servizi sanitari regionali, d'intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome, adotta gli atti necessari per
dare attuazione nella regione al Piano sanitario nazionale, anche mediante la nomina di commissari
ad acta.

18. Le istituzioni e gli organismi a scopo non lucrativo concorrono, con le istituzioni pubbliche
e quelle equiparate di cui all'articolo 4, comma 12, alla realizzazione dei doveri costituzionali di
solidarieta, dando attuazione al pluralismo etico-culturale dei servizi alla persona. Esclusivamente
ai fini del presente decreto sono da considerarsi a scopo non lucrativo le istituzioni che svolgono
attivita nel settore dell'assistenza sanitaria e socio-sanitaria, qualora ottemperino a quanto previsto
dalle disposizioni di cui all'articolo 10, comma 1, lettere d), e), f), g), e h), e comma 6 del decreto
legislativo 4 dicembre 1997, n. 460; resta fermo quanto disposto dall'articolo 10, comma 7, del
medesimo decreto. L'attribuzione della predetta qualifica non comporta il godimento dei benefici
fiscali previsti in favore delle organizzazioni non lucrative di utilita sociale dal decreto legislativo 4
dicembre 1997, n. 460.

Articolo 2
Competenze regionali.2

1. Spettano alle regioni e alle province autonome, nel rispetto dei principi stabiliti dalle leggi
nazionali, le funzioni legislative ed amministrative in materia di assistenza sanitaria ed ospedaliera.

2. Spettano in particolare alle regioni la determinazione dei principi sull'organizzazione dei
servizi e sull'attivita destinata alla tutela della salute e dei criteri di finanziamento delle unita
sanitarie locali e delle aziende ospedaliere, le attivita di indirizzo tecnico, promozione € supporto
nei confronti delle predette unita sanitarie locali ed aziende, anche in relazione al controllo di
gestione e alla valutazione della qualita delle prestazioni sanitarie'.

2-bis. La legge regionale istituisce e disciplina la Conferenza permanente per la
programmazione sanitaria e socio-sanitaria regionale, assicurandone il raccordo o l'inserimento
nell'organismo rappresentativo delle autonomie locali, ove istituito. Fanno, comunque, parte della
Conferenza: il sindaco del comune nel caso in cui l'ambito territoriale dell'Azienda unita sanitaria
locale coincida con quella del comune; il presidente della Conferenza dei sindaci, ovvero il sindaco

2 QOriginario articolo cosi sostituito dall’art. 3, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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o i presidenti di circoscrizione nei casi in cui l'ambito territoriale dell'unita sanitaria locale sia
rispettivamente superiore o inferiore al territorio del Comune; rappresentanti delle associazioni
regionali delle autonomie locali °.

2-ter. Il progetto del Piano sanitario regionale ¢ sottoposto alla Conferenza di cui al comma 2-
bis, ed ¢ approvato previo esame delle osservazioni eventualmente formulate dalla Conferenza. La
Conferenza partecipa, altresi, nelle forme e con le modalita stabilite dalla legge regionale, alla
verifica della realizzazione del Piano attuativo locale, da parte delle aziende ospedaliere di cui
all'articolo 4, e dei piani attuativi metropolitani .

2-quater. Le regioni, nell'ambito della loro autonomia, definiscono i criteri e le modalita anche
operative per il coordinamento delle strutture sanitarie operanti nelle aree metropolitane di cui
all'articolo 17, comma 1, della legge 8 giugno 1990, n. 142, nonché 1'eventuale costituzione di
appositi organismi .

2-quinquies. La legge regionale disciplina il rapporto tra programmazione regionale e
programmazione attuativa locale, definendo in particolare le procedure di proposta, adozione e
approvazione del Piano attuativo locale e le modalita della partecipazione ad esse degli enti locali
interessati. Nelle aree metropolitane il piano attuativo metropolitano ¢ elaborato dall'organismo di
cui al comma 2-quater, ove costituito .

2-sexies. La regione disciplina altresi:

a) l'articolazione del territorio regionale in unita sanitarie locali, le quali assicurano
attraverso servizi direttamente gestiti I'assistenza sanitaria collettiva in ambiente di vita e di lavoro,
l'assistenza distrettuale e l'assistenza ospedaliera, salvo quanto previsto dal presente decreto per
quanto attiene alle aziende ospedaliere di rilievo nazionale e interregionale e alle altre strutture
pubbliche e private accreditate;

b) 1 principi e criteri per 1'adozione dell'atto aziendale di cui all'articolo 3, comma 1-bis;

¢) la definizione dei criteri per l'articolazione delle unita sanitarie locali in distretti, da parte
dell'atto di cui all'articolo 3, comma 1-bis, tenendo conto delle peculiarita delle zone montane e a
bassa densita di popolazione;

d) il finanziamento delle unita sanitarie locali, sulla base di una quota capitaria corretta in
relazione alle caratteristiche della popolazione residente con criteri coerenti con quelli indicati
all'articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

e) le modalita di vigilanza e di controllo, da parte della regione medesima, sulle unita
sanitarie locali, nonché di valutazione dei risultati delle stesse, prevedendo in quest'ultimo caso
forme e modalita di partecipazione della Conferenza dei sindaci;

f) l'organizzazione e il funzionamento delle attivita di cui all'articolo 19-bis, comma 3, in
raccordo e cooperazione con la Commissione nazionale di cui al medesimo articolo;

g) fermo restando il generale divieto di indebitamento, la possibilita per le unita sanitarie
locali di:

1) anticipazione, da parte del tesoriere, nella misura massima di un dodicesimo
dell'ammontare annuo del valore dei ricavi, inclusi i trasferimenti, iscritti nel bilancio preventivo
annuale;

2) contrazione di mutui e accensione di altre forme di credito, di durata non superiore a dieci
anni, per il finanziamento di spese di investimento e previa autorizzazione regionale, fino a un
ammontare complessivo delle relative rate, per capitale e interessi, non superiore al quindici per

* Comma aggiunto dall’art. 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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cento delle entrate proprie correnti, a esclusione della quota di fondo sanitario nazionale di parte
corrente attribuita alla regione;

h) le modalita con cui le unitad sanitarie locali e le aziende ospedaliere assicurano le
prestazioni e i servizi contemplati dai livelli aggiuntivi di assistenza finanziati dai comuni ai sensi
dell'articolo 2, comma 1, lettera 1), della legge 30 novembre 1998, n. 419 3,

2-septies. Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19 giugno
1999, n. 229, le regioni istituiscono l'elenco delle istituzioni e degli organismi a scopo non lucrativo
di cui all'articolo 1, comma 18 .

2-octies. Salvo quanto diversamente disposto, quando la regione non adotta i provvedimenti
previsti dai commi 2-bis e 2-quinquies, il Ministro della sanita, sentite la regione interessata e
I'"Agenzia per i servizi sanitari regionali, fissa un congruo termine per provvedere; decorso tale
termine, il Ministro della sanita, sentito il parere della medesima Agenzia e previa consultazione
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, propone al Consiglio dei Ministri l'intervento sostitutivo, anche sotto forma di nomina
di un commissario ad acta. L'intervento adottato dal Governo non preclude l'esercizio delle funzioni
regionali per le quali si ¢ provveduto in via sostitutiva ed ¢ efficace sino a quando i competenti
organi regionali abbiano provveduto .

Articolo 3
Organizzazione delle unita sanitarie locali

1. Le regioni, attraverso le unita sanitarie locali, assicurano i livelli essenziali di assistenza di
cui all'articolo 1, avvalendosi anche delle aziende di cui all'articolo 4 °.

I-bis. In funzione del perseguimento dei loro fini istituzionali, le unita sanitarie locali si
costituiscono in aziende con personalita giuridica pubblica e autonomia imprenditoriale; la loro
organizzazione ed il funzionamento sono disciplinati con atto aziendale di diritto privato, nel
rispetto dei principi e criteri previsti da disposizioni regionali. L'atto aziendale individua le strutture
operative6 dotate di autonomia gestionale o tecnico-professionale, soggette a rendicontazione
analitica °.

I-ter. Le aziende di cui ai commi 1 e 1-bis informano la propria attivita a criteri di efficacia,
efficienza ed economicita e sono tenute al rispetto del vincolo di bilancio, attraverso 1'equilibrio di
costi e ricavi, compresi 1 trasferimenti di risorse finanziarie. Agiscono mediante atti di diritto
privato. I contratti di fornitura di beni e servizi, il cui valore sia inferiore a quello stabilito dalla
normativa comunitaria in materia, sono appaltati o contrattati direttamente secondo le norme di
diritto privato indicate nell'atto aziendale di cui al comma 1-bis .

I-quater. Sono organi dell'azienda il direttore generale e il collegio sindacale. Il direttore
generale adotta I'atto aziendale di cui al comma 1-bis; ¢ responsabile della gestione complessiva e
nomina i responsabili delle strutture operative dell'azienda. Il direttore generale ¢ coadiuvato,

* Comma aggiunto dall'art. 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 e poi cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

* Comma cosi sostituito dall'art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 e dall'art. 3, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 che ha anche aggiunto i
commi da 1-bis a 1-quinquies.

® Comma aggiunto dall'art. 3, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 e successivamente cosi modificato dall'art. 1, D.Lgs. 7 giugno 2000, n. 168.

" Comma aggiunto dall'art. 3, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

Pagina 37 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

nell'esercizio delle proprie funzioni, dal direttore amministrativo e dal direttore sanitario. Le regioni
disciplinano forme e modalita per la direzione e il coordinamento delle attivita socio-sanitarie a
elevata integrazione sanitaria. Il direttore generale si avvale del Collegio di direzione di cui
all'articolo 17 per le attivita ivi indicate .

1-quinquies. Il direttore amministrativo e il direttore sanitario sono nominati dal direttore
generale. Essi partecipano, unitamente al direttore generale, che ne ha la responsabilita, alla
direzione dell'azienda, assumono diretta responsabilita delle funzioni attribuite alla loro competenza
e concorrono, con la formulazione di proposte e di pareri, alla formazione delle decisioni della
direzione generale .

2. [L'unita sanitaria locale provvede ad assicurare i livelli di assistenza di cui all'articolo 1 nel
proprio ambito territoriale] .

3. L'unita sanitaria locale puod assumere la gestione di attivita o servizi socio-assistenziali su
delega dei singoli enti locali con oneri a totale carico degli stessi, ivi compresi quelli relativi al
personale, e con specifica contabilizzazione. L'unita sanitaria locale procede alle erogazioni solo
dopo I'effettiva acquisizione delle necessarie disponibilita finanziarie .

4. [Sono organi dell'unita sanitaria locale il direttore generale ed il collegio dei revisori. Il
direttore generale ¢ coadiuvato dal direttore amministrativo, dal direttore sanitario e dal consiglio
dei sanitari nonché dal coordinatore dei servizi sociali, nel caso previsto dal comma 3 in conformita
alla normativa regionale e con oneri a carico degli enti locali di cui allo stesso comma] ®.

5. Le regioni disciplinano, entro il 31 marzo 1994, nell'ambito della propria competenza le
modalita organizzative e di funzionamento delle unita sanitarie locali prevedendo tra I'altro:

a) [la riduzione, sentite le province interessate, delle unita sanitarie locali, prevedendo per
ciascuna un ambito territoriale coincidente di norma con quello della provincia. In relazione a
condizioni territoriali particolari, in specie delle aree montane, ed alla densita e distribuzione della
popolazione, la regione prevede ambiti territoriali di estensione diversa] '*;

b) [l'articolazione delle unita sanitarie locali in distretti] '°;

¢) [i criteri per la definizione dei rapporti attivi e passivi facenti capo alle preesistenti unita
sanitarie locali e unita socio-sanitarie locali] '’;

d) [il finanziamento delle unita sanitarie locali che tenga conto della natura aziendale delle
stesse nonché del bacino d'utenza da servire e delle prestazioni da erogare] '%;

e) [le modalita di vigilanza e controllo sulle unita sanitarie locali] '*;

f) [il divieto alle unita sanitarie locali ed alle aziende ospedaliere di cui all'art. 4 di ricorrere
a qualsiasi forma di indebitamento, fatte salve:1) l'anticipazione, da parte del tesoriere, nella misura
massima di un dodicesimo dell'ammontare annuo delle entrate previste nel bilancio di competenza,
al netto delle partite di giro;

2) la contrazione di mutui o 1'accensione di altre forme di credito, di durata non superiore a
dieci anni, per il finanziamento di spese di investimento e previa autorizzazione regionale, fino ad
un ammontare complessivo delle relative rate, per capitale ed interessi, non superiore al 15 per

¥ Comma abrogato dall'art. 3, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
° Comma cosi sostituito dall'art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

1 Lettera abrogata dall'art. 3, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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cento delle entrate proprie correnti previste nel bilancio annuale di competenza, ad esclusione della
quota di Fondo sanitario nazionale di parte corrente attribuita alla regione] '°;

g) i criteri per la definizione delle dotazioni organiche e degli uffici dirigenziali delle unita
sanitarie locali e delle aziende ospedaliere nonché i criteri per l'attuazione della mobilita del
personale risultato in esubero, ai sensi delle disposizioni di cui al D.Lgs. 3 febbraio 1993, n. 29, e
successive modificazioni ed integrazioni °.

6. Tutti 1 poteri di gestione, nonché la rappresentanza dell'unita sanitaria locale, sono riservati al
direttore generale. Al direttore generale compete in particolare, anche attraverso l'istituzione
dell'apposito servizio di controllo interno di cui all'art. 20, D.Lgs. 3 febbraio 1993, n. 29, e
successive modificazioni ed integrazioni, verificare, mediante valutazioni comparative dei costi, dei
rendimenti e dei risultati, la corretta ed economica gestione delle risorse attribuite ed introitate
nonché l'imparzialita ed il buon andamento dell'azione amministrativa. I provvedimenti di nomina
dei direttori generali delle aziende unita sanitarie locali e delle aziende ospedaliere sono adottati
esclusivamente con riferimento ai requisiti di cui all'articolo 1 del D.L. 27 agosto 1994, n. 512,
convertito dalla legge 17 ottobre 1994, n. 590, senza necessita di valutazioni comparative '.[Il
direttore generale ¢ nominato, previo specifico avviso da pubblicare nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, dalla regione, tra gli iscritti nell'apposito elenco nazionale istituito presso il
Ministero della sanitd di cui al comma 10] '“.[La nomina del direttore generale deve essere
effettuata nel termine perentorio di sessanta giorni dalla data di vacanza dell'ufficio e, in sede di
prima applicazione, dalla data di istituzione dell'unita sanitaria locale e comunque non oltre il 30
aprile 1994]". [Scaduto tale termine, qualora la regione non vi abbia provveduto, la nomina del
direttore generale ¢ effettuata previa diffida, dal Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro
della sanita]”’. L'autonomia di cui al comma 1 diviene effettiva con la prima immissione nelle
funzioni del direttore generale. [Il rapporto di lavoro del direttore generale, del direttore
amministrativo e del direttore sanitario ¢ a tempo pieno, regolato da contratto di diritto privato di
durata quinquennale, rinnovabile, e non pud comunque protrarsi oltre il settantesimo anno di eta]".
I contenuti di tale contratto, ivi compresi i criteri per la determinazione degli emolumenti, sono
fissati entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, con decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta dei Ministri della sanita, del tesoro, del lavoro e
della previdenza sociale e per gli affari regionali sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome. Il direttore generale ¢ tenuto a motivare i provvedimenti
assunti in difformita dal parere reso dal direttore sanitario, dal direttore amministrativo e dal
consiglio dei sanitari. In caso di vacanza dell'ufficio o nei casi di assenza o di impedimento del
direttore generale, le relative funzioni sono svolte dal direttore amministrativo o dal direttore
sanitario su delega del direttore generale o, in mancanza di delega, dal direttore piu anziano per eta.
Ove l'assenza o lI'impedimento si protragga oltre sei mesi si procede alla sostituzione. [Nei casi in
cui ricorrano gravi motivi o la gestione presenti una situazione di grave disavanzo o in caso di
violazione di leggi o di principi di buon andamento e di imparzialitd dell'amministrazione, la
regione risolve il contratto dichiarandone la decadenza e provvede alla sostituzione del direttore
generale] '*. [In caso di inerzia da parte delle regioni, previo invito ai predetti organi ad adottare le

" Periodo aggiunto dall'art. 3, L. 30 novembre 1998, n. 419.
12 Periodo abrogato dall'art. 1, D.L. 27 agosto 1994, n. 512.

13 Periodo abrogato dall'art. 3, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

' Periodo abrogato dall'art. 3, comma 2, D.Lgs 19 giugno 1999, n. 229.
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misure adeguate, provvede in via sostitutiva il Consiglio dei Ministri su proposta del Ministro della
sanita] *. [Le regioni determinano in via generale i parametri di valutazione dell'attivita dei direttori
generali delle aziende, avendo riguardo al raggiungimento degli obiettivi assegnati nel quadro della
programmazione regionale, con particolare riferimento alla efficienza, efficacia e funzionalita dei
servizi sanitari] ° '°.

7. [l direttore amministrativo ed il direttore sanitario sono nominati con provvedimento
motivato del direttore generale] . [Al rapporto di lavoro si applica la disciplina di cui al comma
6]". [Essi cessano dall'incarico entro tre mesi dalla data di nomina del nuovo direttore generale e
possono essere riconfermati]'®.[Per gravi motivi, il direttore amministrativo ed il direttore sanitario
possono essere sospesi o dichiarati decaduti dal direttore generale con provvedimento motivato] .
Il direttore sanitario ¢ un medico [in possesso della idoneita nazionale di cui all'art. 17] che non
abbia compiuto il sessantacinquesimo anno di eta e che abbia svolto per almeno cinque anni
qualificata attivita di direzione tecnico-sanitaria in enti o strutture sanitarie, pubbliche o private, di
media o grande dimensione. Il direttore sanitario dirige 1 servizi sanitari ai fini organizzativi ed
igienico-sanitari e fornisce parere obbligatorio al direttore generale sugli atti relativi alle materie di
competenza. Il direttore amministrativo ¢ un laureato in discipline giuridiche o economiche che non
abbia compiuto il sessantacinquesimo anno di eta e che abbia svolto per almeno cinque anni una
qualificata attivita di direzione tecnica o amministrativa in enti o strutture sanitarie pubbliche o
private di media o grande dimensione. Il direttore amministrativo dirige 1 servizi amministrativi
dell'unita sanitaria locale [e fornisce parere obbligatorio al direttore generale sugli atti relativi alle
materie di competenza]. [Le regioni disciplinano le funzioni del coordinatore dei servizi sociali in
analogia alle disposizioni previste per i direttori sanitario ¢ amministrativo] '>.Sono soppresse le
figure del coordinatore amministrativo, del coordinatore sanitario e del sovrintendente sanitario,
nonché l'ufficio di direzione .

8. [Per i pubblici dipendenti la nomina a direttore generale, direttore amministrativo e direttore
sanitario determina il collocamento in aspettativa senza assegni; il periodo di aspettativa ¢ utile ai
fini del trattamento di quiescenza e di previdenza e dell'anzianita di servizio. Le amministrazioni di
appartenenza provvedono ad effettuare il versamento dei relativi contributi, comprensivi delle quote
a carico del dipendente, nonché dei contributi assistenziali, calcolati sul trattamento stipendiale
spettante al medesimo ed a richiedere il rimborso del correlativo onere alle unita sanitarie locali
interessate, le quali procedono al recupero delle quote a carico dall'interessato. Qualora il direttore
generale, il direttore sanitario ed il direttore amministrativo siano dipendenti privati sono collocati
in aspettativa senza assegni con diritto al mantenimento del posto'®.

9. 1l direttore generale non ¢ eleggibile a membro dei consigli comunali, dei consigli
provinciali, dei consigli e assemblee delle regioni e del Parlamento, salvo che le funzioni esercitate
non siano cessate almeno centottanta giorni prima della data di scadenza dei periodi di durata dei
predetti organi. In caso di scioglimento anticipato dei medesimi, le cause di ineleggibilita non hanno
effetto se le funzioni esercitate siano cessate entro i sette giorni successivi alla data del

Comma cosi sostituito dall’art. 4, D.Lgs 7 dicembre 1993, n. 517. L’ultimo periodo del Comma 6 ¢ stato aggiunto dall’art. 3, L. 30 novembre 1998,
n. 419.

'® Comma abrogato dall'art. 3, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

7 Comma cosi sostituito dall'art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

Pagina 40 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

provvedimento di scioglimento. In ogni caso il direttore generale non ¢ eleggibile nei collegi
elettorali nei quali sia ricompreso, in tutto o in parte, il territorio dell'unita sanitaria locale presso la
quale abbia esercitato le sue funzioni in un periodo compreso nei sei mesi antecedenti la data di
accettazione della candidatura. Il direttore generale che sia stato candidato e non sia stato eletto non
puo esercitare per un periodo di cinque anni le sue funzioni in unita sanitarie locali comprese, in
tutto o in parte, nel collegio elettorale nel cui ambito si sono svolte le elezioni. La carica di direttore
generale ¢ incompatibile con quella di membro del consiglio e delle assemblee delle regioni e delle
province autonome, di consigliere provinciale, di sindaco, di assessore comunale, di presidente o di
assessore di comunita montana, di membro del Parlamento, nonché con 1'esistenza di rapporti anche
in regime convenzionale con la unita sanitaria locale presso cui sono esercitate le funzioni o di
rapporti economici o di consulenza con strutture che svolgono attivita concorrenziali con la stessa.
La predetta normativa si applica anche ai direttori amministrativi ed ai direttori sanitari. La carica di
direttore generale ¢ altresi incompatibile con la sussistenza di un rapporto di lavoro dipendente,
ancorché in regime di aspettativa senza assegni, con l'unitd sanitaria locale presso cui sono

. . .1
esercitate le funzioni .

10. [l Ministero della sanita cura la tenuta e I'aggiornamento dell'elenco dei soggetti in possesso
dei requisiti per lo svolgimento della funzione di direttore generale. L'elenco ¢ predisposto, entro
centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, da una commissione nominata
con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro della sanita, e
composta da un magistrato del Consiglio di Stato con funzioni di presidente di sezione, che la
presiede, dal direttore generale della Direzione generale del Ministero della sanita che cura la tenuta
dell'elenco e da altri cinque membri, individuati tra soggetti estranei all'amministrazione statale e
regionale in possesso di comprovate competenze ed esperienze nel settore dell'organizzazione e
della gestione dei servizi sanitari, rispettivamente uno dal Presidente del Consiglio dei Ministri, uno
dal CNEL, uno dal Ministro della sanita e due dal presidente della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome. Nella provincia autonoma di Bolzano e nella
regione Valle d'Aosta 1 direttori generali sono individuati tra gli iscritti in apposito elenco,
rispettivamente provinciale e regionale, predisposto da una commissione nominata dal presidente
della provincia autonoma di Bolzano e della regione Valle d'Aosta ed 1 cui membri sono nominati
con le stesse modalita previste per la commissione nazionale. Gli elenchi sono predisposti nel
rispetto delle vigenti disposizioni in materia di bilinguismo e, per la provincia autonoma di Bolzano,
di riserva proporzionale dei posti nel pubblico impiego. I predetti elenchi provinciale e regionale
sono costituiti con 1'osservanza dei principi e dei criteri fissati per gli elenchi nazionali ed hanno
validita limitata ai territori provinciale e regionale. La commissione provvede alla costituzione ed
all'aggiornamento dell'elenco secondo principi direttivi resi pubblici ed improntati a criteri di
verifica dei requisiti. All'elenco possono accedere, a domanda, i candidati che non abbiano
compiuto il sessantacinquesimo anno di eta, che siano in possesso del diploma di laurea e di
specifici e documentati requisiti, coerenti rispetto alle funzioni da svolgere ed attestanti qualificata
attivita professionale di direzione tecnica o amministrativa in enti, strutture pubbliche o private di
media o grande dimensione, con esperienza acquisita per almeno cinque anni € comunque non oltre
1 due anni precedenti a quello dell'iscrizione. Il predetto elenco deve essere altresi integrato ai sensi
dell'art. 3 del D.Lgs. 30 giugno 1993, n. 270'%]".

11. Non possono essere nominati direttori generali, direttori amministrativi o direttori sanitari
delle unita sanitarie locali:

a) coloro che hanno riportato condanna, anche non definitiva, a pena detentiva non inferiore

ad un anno per delitto non colposo ovvero a pena detentiva non inferiore a sei mesi per delitto non

18 Comma cosi sostituito dall'art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
' Comma abrogato dall'art. 1, D.L. 27 agosto 1994, n. 512.
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colposo commesso nella qualita di pubblico ufficiale o con abuso dei poteri o violazione dei doveri
inerenti ad una pubblica funzione, salvo quanto disposto dal secondo comma dell'articolo 166 del
codice penale;

b) coloro che sono sottoposti a procedimento penale per delitto per il quale ¢ previsto
l'arresto obbligatorio in flagranza;

¢) coloro che sono stati sottoposti, anche con provvedimento non definitivo ad una misura di
prevenzione, salvi gli effetti della riabilitazione prevista dall'art. 15 della L. 3 agosto 1988, n. 327, ¢
dall'art. 14, L. 19 marzo 1990, n. 55;

d) coloro che sono sottoposti a misura di sicurezza detentiva o a liberta vigilata *°.

12. 11 consiglio dei sanitari ¢ organismo elettivo dell'unita sanitaria locale con funzioni di
consulenza tecnico-sanitaria ed ¢ presieduto dal direttore sanitario. Fanno parte del consiglio medici
in maggioranza ed altri operatori sanitari laureati - con presenza maggioritaria della componente
ospedaliera medica se nell'unita sanitaria locale ¢ presente un presidio ospedaliero - nonché una
rappresentanza del personale infermieristico e del personale tecnico sanitario. Nella componente
medica ¢ assicurata la presenza del medico veterinario. Il consiglio dei sanitari fornisce parere
obbligatorio al direttore generale per le attivita tecnico-sanitarie, anche sotto il profilo
organizzativo, e per gli investimenti ad esse attinenti. Il consiglio dei sanitari si esprime altresi sulle
attivita di assistenza sanitaria. Tale parere ¢ da intendersi favorevole ove non formulato entro il
termine fissato dalla legge regionale. La regione provvede a definire il numero dei componenti
nonché a disciplinare le modalita di elezione e la composizione ed il funzionamento del consiglio *'.

13. [II collegio dei revisori dura in carica cinque anni ed ¢ composto da tre membri, di cui uno
designato dalla regione, uno designato dal Ministro del tesoro, scelto tra i funzionari della
Ragioneria generale dello Stato ed uno designato dal sindaco o dalla conferenza dei sindaci o dai
presidenti dei consigli circoscrizionali]*. [Il predetto collegio ¢ integrato da altri due membri, dei
quali uno designato dalla regione ed uno designato dal Ministro del tesoro scelto tra i funzionari
della Ragioneria generale dello Stato, per le unita sanitarie locali il cui bilancio di previsione
comporti un volume di spesa di parte corrente superiore a duecento miliardi]*>. [I revisori, ad
eccezione della rappresentanza del Ministero del tesoro, sono scelti tra i revisori contabili iscritti nel
registro previsto dall'art. 1 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 88] 22 1] direttore generale
dell'unita sanitaria locale nomina i revisori con specifico provvedimento e li convoca per la prima
seduta. Il presidente del collegio viene eletto dai revisori all'atto della prima seduta. Ove a seguito
di decadenza, dimissioni o decessi il collegio risultasse mancante di uno o piu componenti, il
direttore generale provvede ad acquisire le nuove designazioni dalle amministrazioni competenti. In
caso di mancanza di piu di due componenti dovra procedersi alla ricostituzione dell'intero collegio.
Qualora il direttore generale non proceda alla ricostituzione del collegio entro trenta giorni, la
regione provvede a costituirlo in via straordinaria con un funzionario della regione e due designati
dal Ministro del tesoro. Il collegio straordinario cessa le proprie funzioni all'atto dell'insediamento
del collegio ordinario. L'indennita annua lorda spettante ai componenti del collegio dei revisori ¢
fissata in misura pari al 10 per cento degli emolumenti del direttore generale dell'unita sanitaria
locale. Al presidente del collegio compete una maggiorazione pari al 20 per cento dell'indennita
fissata per gli altri componenti. [Il collegio dei revisori vigila sull'osservanza delle leggi, verifica la
regolare tenuta della contabilita e la corrispondenza del rendiconto generale alle risultanze delle
scritture contabili, esamina il bilancio di previsione e le relative variazioni ed assestamento] **. [II
collegio accerta almeno ogni trimestre la consistenza di cassa e pud chiedere notizie al direttore

2 Comma cosi corretto con avviso pubblicato nella Gazz. Uff. 14 gennaio 1993, n. 10.
2! Comma cosi sostituito dall'art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
2 Periodo abrogato dall'art. 3, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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o . . 22 . . . .
generale sull'andamento dell'unita sanitaria locale] “*. [I revisori possono, in qualsiasi momento,
procedere, anche individualmente, ad atti di ispezione e di controllo] ** =

14. Nelle unita sanitarie locali il cui ambito territoriale coincide con quello del comune, il
sindaco, al fine di corrispondere alle esigenze sanitarie della popolazione, provvede alla definizione,
nell'ambito della programmazione regionale, delle linee di indirizzo per I'impostazione
programmatica dell'attivita, esamina il bilancio pluriennale di previsione ed il bilancio di esercizio e
rimette alla regione le relative osservazioni, verifica 'andamento generale dell'attivita e contribuisce
alla definizione dei piani programmatici trasmettendo le proprie valutazioni e proposte al direttore
generale ed alla regione. Nelle unita sanitarie locali il cui ambito territoriale non coincide con il
territorio del comune, le funzioni del sindaco sono svolte dalla conferenza dei sindaci o dei
presidenti delle circoscrizioni di riferimento territoriale tramite una rappresentanza costituita nel suo
seno da non piu di cinque componenti nominati dalla stessa conferenza con modalita di esercizio
delle funzioni dettate con normativa regionale .

Articolo 3-bis
Direttore generale, direttore amministrativo e direttore sanitario.”*
1. I provvedimenti di nomina dei direttori generali delle unita sanitarie locali e delle aziende
ospedaliere sono adottati esclusivamente con riferimento ai requisiti di cui al comma 3.

2. La nomina del direttore generale deve essere effettuata nel termine perentorio di sessanta
giorni dalla data di vacanza dell'ufficio. Scaduto tale termine, si applica l'articolo 2, comma 2-
octies.

3. Gli aspiranti devono essere in possesso dei seguenti requisiti:

a) diploma di laurea;

b) esperienza almeno quinquennale di direzione tecnica o amministrativa in enti, aziende,
strutture pubbliche o private, in posizione dirigenziale con autonomia gestionale e diretta
responsabilita delle risorse umane, tecniche o finanziarie, svolta nei dieci anni precedenti la
pubblicazione dell'avviso.

4. I direttori generali nominati devono produrre, entro diciotto mesi dalla nomina, il certificato
di frequenza del corso di formazione in materia di sanita pubblica e di organizzazione e gestione
sanitaria. | predetti corsi sono organizzati e attivati dalle regioni, anche in ambito interregionale e in
collaborazione con le universita o altri soggetti pubblici o privati accreditati ai sensi dell'articolo 16-
ter, operanti nel campo della formazione manageriale, con periodicita almeno biennale. I contenuti,
la metodologia delle attivita didattiche, la durata dei corsi, non inferiore a centoventi ore
programmate in un periodo non superiore a sei mesi, nonché le modalita di conseguimento della
certificazione, sono stabiliti, entro centoventi giorni dall'entrata in vigore del decreto legislativo 19
giugno 1999, n. 229, con decreto del Ministro della sanita, previa intesa in sede di Conferenza
permanente per 1 rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano. |
direttori generali in carica alla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19 giu%no 1999, n.
229, producono il certificato di cui al presente comma entro diciotto mesi da tale data **°.

# Comma cosi sostituito dall'art. 4, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

22 Articolo cosi inserito dall’art. 3, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n.229.
P Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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5. Le regioni determinano preventivamente, in via generale, i criteri di valutazione dell'attivita
dei direttori generali, avendo riguardo al raggiungimento degli obiettivi definiti nel quadro della
programmazione regionale, con particolare riferimento alla efficienza, efficacia e funzionalita dei
servizi sanitari. All'atto della nomina di ciascun direttore generale, esse definiscono e assegnano,
aggiornandoli periodicamente, gli obiettivi di salute e di funzionamento dei servizi, con riferimento
alle relative risorse, ferma restando la piena autonomia gestionale dei direttori stessi.

6. Trascorsi diciotto mesi dalla nomina di ciascun direttore generale, la regione verifica i
risultati aziendali conseguiti e il raggiungimento degli obiettivi di cui al comma 5 e, sentito il parere
del sindaco o della conferenza dei sindaci di cui all'articolo 3, comma 14, ovvero, per le aziende
ospedaliere, della Conferenza di cui all'articolo 2, comma 2-bis, procede o meno alla conferma
entro 1 tre mesi successivi alla scadenza del termine. La disposizione si applica in ogni altro
procedimento di valutazione dell'operato del direttore generale, salvo quanto disposto dal comma 7.

7. Quando ricorrano gravi motivi o la gestione presenti una situazione di grave disavanzo o in
caso di violazione di leggi o del principio di buon andamento e di imparzialita della
amministrazione, la regione risolve il contratto dichiarando la decadenza del direttore generale e
provvede alla sua sostituzione; in tali casi la regione provvede previo parere della Conferenza di cui
all'articolo 2, comma 2-bis, che si esprime nel termine di dieci giorni dalla richiesta, decorsi
inutilmente i quali la risoluzione del contratto pud avere comunque corso. Si prescinde dal parere
nei casi di particolare gravita e urgenza. Il sindaco o la Conferenza dei sindaci di cui all'articolo 3,
comma 14, ovvero, per le aziende ospedaliere, la Conferenza di cui all'articolo 2, comma 2-bis, nel
caso di manifesta inattuazione nella realizzazione del Piano attuativo locale, possono chiedere alla
regione di revocare il direttore generale, o di non disporne la conferma, ove il contratto sia gia
scaduto. Quando i procedimenti di valutazione e di revoca di cui al comma 6 e al presente comma
riguardano 1 direttori generali delle aziende ospedaliere, la Conferenza di cui all'articolo 2, comma
2-bis ¢ integrata con il Sindaco del comune capoluogo della provincia in cui ¢ situata l'azienda.

8. 1l rapporto di lavoro del direttore generale, del direttore amministrativo e del direttore
sanitario ¢ esclusivo ed ¢ regolato da contratto di diritto privato, di durata non inferiore a tre € non
superiore a cinque anni, rinnovabile, stipulato in osservanza delle norme del titolo terzo del libro
quinto del codice civile. La regione disciplina le cause di risoluzione del rapporto con il direttore
amministrativo e il direttore sanitario. Il trattamento economico del direttore generale, del direttore
sanitario e del direttore amministrativo ¢ definito, in sede di revisione del decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri 19 luglio 1995, n. 502, anche con riferimento ai trattamenti previsti dalla
contrattazione collettiva nazionale per le posizioni apicali della dirigenza medica e amministrativa.

9. La regione puo stabilire che il conferimento dell'incarico di direttore amministrativo sia
subordinato, in analogia a quanto previsto per il direttore sanitario dall'articolo 1 del decreto del
Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 484, alla frequenza del corso di formazione
programmato per il conferimento dell'incarico di direttore generale o del corso di formazione
manageriale di cui all'articolo 7 del decreto del Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997, n.
484, o di altro corso di formazione manageriale appositamente programmato.

10. La carica di direttore generale ¢ incompatibile con la sussistenza di altro rapporto di lavoro,
dipendente o autonomo.

11. La nomina a direttore generale, amministrativo e sanitario determina per i lavoratori
dipendenti il collocamento in aspettativa senza assegni e il diritto al mantenimento del posto.

L'aspettativa € concessa entro sessanta giorni dalla richiesta. Il periodo di aspettativa ¢ utile ai fini
del trattamento di quiescenza e di previdenza. Le amministrazioni di appartenenza provvedono ad
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effettuare il versamento dei contributi previdenziali e assistenziali comprensivi delle quote a carico
del dipendente, calcolati sul trattamento economico corrisposto per l'incarico conferito nei limiti dei
massimali di cui all'articolo 3, comma 7, del decreto legislativo 24 aprile 1997, n. 181, ¢ a
richiedere il rimborso di tutto 1'onere da esse complessivamente sostenuto all'unita sanitaria locale o
all'azienda ospedaliera interessata, la quale procede al recupero della quota a carico dell'interessato.

12. Per i direttori generali e per coloro che, fuori dei casi di cui al comma 11, siano iscritti
all'assicurazione generale obbligatoria e alle forme sostitutive ed esclusive della medesima, la
contribuzione dovuta sul trattamento economico corrisposto nei limiti dei massimali previsti
dall'articolo 3, comma 7, del decreto legislativo 24 aprile 1997, n. 181, ¢ versata dall'unita sanitaria
locale o dall'azienda ospedaliera di appartenenza, con recupero della quota a carico dell'interessato.

13. In sede di revisione del decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 19 luglio 1995, n.
502, si applica il comma 5 del presente articolo.

14. 1l rapporto di lavoro del personale del Servizio sanitario nazionale ¢ regolato dal decreto
legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive modificazioni. Per la programmazione delle
assunzioni si applica l'articolo 39 della legge 27 dicembre 1997, n. 449, e successive modificazioni.

15. In sede di prima applicazione, le regioni possono disporre la proroga dei contratti con 1
direttori generali in carica all'atto dell'entrata in vigore del presente decreto per un periodo massimo
di dodici mesi.

Articolo 3-ter
Collegio sindacale.**

1. I1 collegio sindacale:

a) verifica I'amministrazione dell'azienda sotto il profilo economico;

b) vigila sull'osservanza della legge;

c¢) accerta la regolare tenuta della contabilita e la conformita del bilancio alle risultanze dei
libri e delle scritture contabili, ed effettua periodicamente verifiche di cassa;

d) riferisce almeno trimestralmente alla regione, anche su richiesta di quest'ultima, sui
risultati del riscontro eseguito, denunciando immediatamente i fatti se vi ¢ fondato sospetto di gravi
irregolarita; trasmette periodicamente, e comunque con cadenza almeno semestrale, una propria
relazione sull'andamento dell'attivitda dell'unitda sanitaria locale o dell'azienda ospedaliera
rispettivamente alla Conferenza dei sindaci o al sindaco del comune capoluogo della provincia dove
¢ situata l'azienda stessa.

2. I componenti del collegio sindacale possono procedere ad atti di ispezione e controllo, anche
individualmente.

3. Il collegio sindacale dura in carica tre anni ed ¢ composto da cinque membri, di cui due
designati dalla regione, uno designato dal Ministro del tesoro, del bilancio e della programmazione
economica, uno dal Ministro della sanita e uno dalla Conferenza dei sindaci; per le aziende
ospedaliere quest'ultimo componente ¢ designato dall'organismo di rappresentanza dei comuni. |
componenti del collegio sindacale sono scelti tra gli iscritti nel registro dei revisori contabili istituito
presso il ministero di Grazia e giustizia, ovvero tra i funzionari del ministero del tesoro, del bilancio

2% Articolo cosi inserito dall’art. 3, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n.229.
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e della programmazione economica che abbiano esercitato per almeno tre anni le funzioni di
revisori dei conti o di componenti dei collegi sindacali.

4. 1 riferimenti contenuti nella normativa vigente al collegio dei revisori delle aziende unita
sanitarie locali e delle aziende ospedaliere si intendono applicabili al collegio sindacale di cui al
presente articolo.

Articolo 3-quater
Il distretto. **

1. La legge regionale disciplina 'articolazione in distretti dell'unita sanitaria locale. Il distretto ¢
individuato, sulla base dei criteri di cui all'articolo 2, comma 2-sexies, lettera c), dall'atto aziendale
di cui all'articolo 3, comma 1-bis, garantendo una popolazione minima di almeno sessantamila
abitanti, salvo che la regione, in considerazione delle caratteristiche geomorfologiche del territorio o
della bassa densita della popolazione residente, disponga diversamente.

2. Il distretto assicura i servizi di assistenza primaria relativi alle attivita sanitarie e
sociosanitarie di cui all'articolo 3-quinquies, nonché il coordinamento delle proprie attivitd con
quella dei dipartimenti e dei servizi aziendali, inclusi 1 presidi ospedalieri, inserendole
organicamente nel Programma delle attivita territoriali. Al distretto sono attribuite risorse definite in
rapporto agli obiettivi di salute della popolazione di riferimento. Nell'ambito delle risorse assegnate,
il distretto ¢ dotato di autonomia tecnico-gestionale ed economico-finanziaria, con contabilita
separata all'interno del bilancio della unita sanitaria locale.

3. Il Programma delle attivita territoriali, basato sul principio della intersettorialita degli
interventi cui concorrono le diverse strutture operative:

a) prevede la localizzazione dei servizi di cui all'articolo 3-quinquies;

b) determina le risorse per l'integrazione socio-sanitaria di cui all'articolo 3-septies e le quote
rispettivamente a carico dell'unita sanitaria locale e dei comuni, nonché la localizzazione dei presidi
per il territorio di competenza;

c¢) ¢ proposto, sulla base delle risorse assegnate e previo parere del Comitato dei sindaci di
distretto, dal direttore di distretto ed ¢ approvato dal direttore generale, d'intesa, limitatamente alle
attivita sociosanitarie, con il Comitato medesimo e tenuto conto delle priorita stabilite a livello
regionale.

4. 11 Comitato dei sindaci di distretto, la cui organizzazione e il cui funzionamento sono
disciplinati dalla regione, concorre alla verifica del raggiungimento dei risultati di salute definiti dal
Programma delle attivita territoriali. Nei comuni la cui ampiezza territoriale coincide con quella
dell'unita sanitaria locale o la supera il Comitato dei sindaci di distretto ¢ sostituito dal Comitato dei
presidenti di circoscrizione.

 Articolo cosi inserito dall’art. 3, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n.229.
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Articolo 3-quinquies
Funzioni e risorse del distretto. 24

1. Le regioni disciplinano l'organizzazione del distretto in modo da garantire:

a) l'assistenza primaria, ivi compresa la continuita assistenziale, attraverso il necessario
coordinamento e l'approccio multidisciplinare, in ambulatorio e a domicilio, tra medici di medicina
generale, pediatri di libera scelta, servizi di guardia medica notturna e festiva e i presidi specialistici
ambulatoriali;

b) il coordinamento dei medici di medicina generale e dei pediatri di libera scelta con le
strutture operative a gestione diretta, organizzate in base al modello dipartimentale, nonché con i
servizi specialistici ambulatoriali e le strutture ospedaliere ed extraospedaliere accreditate;

c) l'erogazione delle prestazioni sanitarie a rilevanza sociale, connotate da specifica ed
elevata integrazione, nonché delle prestazioni sociali di rilevanza sanitaria se delegate dai comuni.

2. 1l distretto garantisce:

a) assistenza specialistica ambulatoriale;

b) attivita o servizi per la prevenzione e la cura delle tossicodipendenze;

c) attivita o servizi consultoriali per la tutela della salute dell'infanzia, della donna e della
famiglia;

d) attivita o servizi rivolti a disabili e anziani;

e) attivita o servizi di assistenza domiciliare integrata;

f) attivita o servizi per le patologie da HIV e per le patologie in fase terminale.

3. Trovano inoltre collocazione funzionale nel distretto le articolazioni organizzative del
dipartimento di salute mentale e del dipartimento di prevenzione, con particolare riferimento ai
servizi alla persona.

Articolo 3-sexies
Direttore di distretto. **

1. 11 direttore del distretto realizza le indicazioni della direzione aziendale, gestisce le risorse
assegnate al distretto, in modo da garantire 1'accesso della popolazione alle strutture e ai servizi,
l'integrazione tra i servizi e la continuita assistenziale. Il direttore del distretto supporta la direzione
generale nei rapporti con i sindaci del distretto.

2. 11 direttore di distretto si avvale di un ufficio di coordinamento delle attivita distrettuali,
composto da rappresentanti delle figure professionali operanti nei servizi distrettuali. Sono membri
di diritto di tale ufficio un rappresentante dei medici di medicina generale, uno dei pediatri di libera
scelta e uno degli specialisti ambulatoriali convenzionati operanti nel distretto.

3. L'incarico di direttore di distretto ¢ attribuito dal direttore generale a un dirigente dell'azienda,
che abbia maturato una specifica esperienza nei servizi territoriali e un'adeguata formazione nella
loro organizzazione, oppure a un medico convenzionato, ai sensi dell'articolo 8, comma 1, da
almeno dieci anni, con contestuale congelamento di un corrispondente posto di organico della
dirigenza sanitaria.

4. La legge regionale disciplina gli oggetti di cui agli articoli 3-quater, comma 3, e 3-quinquies,
commi 2 e 3, nonché al comma 3 del presente articolo, nel rispetto dei principi fondamentali

* Articolo cosi inserito dall’art. 3, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n.229.
# Articolo cosi inserito dall’art. 3, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n.229.
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desumibili dalle medesime disposizioni; ove la regione non disponga, si applicano le predette
disposizioni .

Articolo 3-septies
. . . . 24
Integrazione sociosanitaria.

1. Si definiscono prestazioni sociosanitarie tutte le attivita atte a soddisfare, mediante percorsi
assistenziali integrati, bisogni di salute della persona che richiedono unitariamente prestazioni
sanitarie e azioni di protezione sociale in grado di garantire, anche nel lungo periodo, la continuita
tra le azioni di cura e quelle di riabilitazione.

2. Le prestazioni sociosanitarie comprendono:
a) prestazioni sanitarie a rilevanza sociale, cio¢ le attivita finalizzate alla promozione della
salute, alla prevenzione, individuazione, rimozione e contenimento di esiti degenerativi o
invalidanti di patologie congenite e acquisite;
b) prestazioni sociali a rilevanza sanitaria, cio¢ tutte le attivita del sistema sociale che hanno
l'obiettivo di supportare la persona in stato di bisogno, con problemi di disabilita o di emarginazione
condizionanti lo stato di salute.

3. L'atto di indirizzo e coordinamento di cui all'articolo 2, comma 1, lettera n), della legge 30
novembre 1998, n. 419, da emanarsi, entro tre mesi dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, su proposta del Ministro della sanita e del Ministro per la solidarieta sociale, individua,
sulla base dei principi e criteri direttivi di cui al presente articolo, le prestazioni da ricondurre alle
tipologie di cui al comma 2, lettere a) e b), precisando i criteri di finanziamento delle stesse per
quanto compete alle unita sanitarie locali e ai comuni. Con il medesimo atto sono individuate le
prestazioni sociosanitarie a elevata integrazione sanitaria di cui al comma 4 e alle quali si applica il
comma 5, e definiti i livelli uniformi di assistenza per le prestazioni sociali a rilievo sanitario.

4. Le prestazioni sociosanitarie a elevata integrazione sanitaria sono caratterizzate da particolare
rilevanza terapeutica e intensita della componente sanitaria e attengono prevalentemente alle aree
materno-infantile, anziani, handicap, patologie psichiatriche e dipendenze da droga, alcool e
farmaci, patologie per infezioni da HIV e patologie in fase terminale, inabilita o disabilita
conseguenti a patologie cronico-degenerative.

5. Le prestazioni sociosanitarie a elevata integrazione sanitaria sono assicurate dalle aziende
sanitarie e comprese nei livelli essenziali di assistenza sanitaria, secondo le modalita individuate
dalla vigente normativa e dai piani nazionali e regionali, nonché dai progetti-obiettivo nazionali e
regionali.

6. Le prestazioni sociali a rilevanza sanitaria sono di competenza dei Comuni che provvedono al
loro finanziamento negli ambiti previsti dalla legge regionale ai sensi dell'articolo 3, comma 2, del
decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112. La regione determina, sulla base dei criteri posti dall'atto
di indirizzo e coordinamento di cui al comma 3, il finanziamento per le prestazioni sanitarie a
rilevanza sociale, sulla base di quote capitarie correlate ai livelli essenziali di assistenza.

7. Con decreto interministeriale, di concerto tra il Ministro della sanita, il Ministro per la
solidarieta sociale e il Ministro per la funzione pubblica, ¢ individuata all'interno della Carta dei
servizi una sezione dedicata agli interventi e ai servizi sociosanitari.

2% Articolo cosi inserito dall’art. 3, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n.229.
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8. Fermo restando quanto previsto dal comma 5 e dall'articolo 3-quinquies, comma 1, lettera c),
le regioni disciplinano 1 criteri e le modalita mediante 1 quali comuni e aziende sanitarie
garantiscono l'integrazione, su base distrettuale, delle prestazioni sociosanitarie di rispettiva
competenza, individuando gli strumenti e gli atti per garantire la gestione integrata dei processi
assistenziali sociosanitari.

Articolo 3-octies

Area delle professioni sociosanitarie. 2

1. Con decreto del Ministro della sanita, di concerto con il Ministro per la solidarieta sociale e
con il Ministro del tesoro, del bilancio e della programmazione economica, sentito il Consiglio
superiore di sanita e la Conferenza permanente per i rapporti fra lo Stato, le regioni e le provincie
autonome di Trento e Bolzano, entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto
legislativo 19 giugno 1999, n. 229, ¢ disciplinata l'istituzione all'interno del Servizio sanitario
nazionale, dell'area sociosanitaria a elevata integrazione sanitaria e sono individuate le relative
discipline della dirigenza sanitaria >,

2. Con decreto del Ministro della sanita, di concerto con il Ministro per la solidarieta sociale,
sentito il Ministro per l'universita e la ricerca scientifica e tecnologica e acquisito il parere del
Consiglio superiore di sanitd, sono integrate le tabelle dei servizi e delle specializzazioni
equipollenti previste per l'accesso alla dirigenza sanitaria del Servizio sanitario nazionale, in
relazione all'istituzione dell'area sociosanitaria a elevata integrazione sanitaria.

3. Con decreto del Ministro della sanita, di concerto con il Ministro per la solidarieta sociale,
sono individuati, sulla base di parametri e criteri generali definiti dalla Conferenza unificata di cui
all'articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, i profili professionali dell'area
sociosanitaria a elevata integrazione sanitaria .

4. Le figure professionali di livello non dirigenziale operanti nell'area sociosanitaria a elevata
integrazione sanitaria, da formare con corsi di diploma universitario, sono individuate con
regolamento del Ministro della sanita, di concerto con i Ministri dell'universita e della ricerca
scientifica e tecnologica e per la solidarieta sociale, ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della legge
23 agosto 1988, n. 400; i relativi ordinamenti didattici sono definiti dagli atenei, ai sensi
dell'articolo 17, comma 95, della legge 15 maggio 1997, n. 127 sulla base di criteri generali
determinati con decreto del Ministro dell'universita e della ricerca scientifica e tecnologica, emanato
di concerto con gli altri Ministri interessati, tenendo conto dell'esigenza di una formazione
interdisciplinare, adeguata alle competenze delineate nei profili professionali e attuata con la
collaborazione di piu facolta universitarie.

5. Le figure professionali operanti nell'area sociosanitaria a elevata integrazione sanitaria, da
formare in corsi a cura delle regioni, sono individuate con regolamento del Ministro della sanita di
concerto con il Ministro per la solidarieta sociale, sentita la Conferenza permanente per i rapporti
fra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano, ai sensi dell'articolo 17, comma
3, della legge 23 agosto 1988, n. 400; con lo stesso decreto sono definiti i relativi ordinamenti
didattici .

* Articolo cosi inserito dall’art. 3, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n.229.
» Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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Articolo 4
Aziende ospedaliere e presidi ospedalieri.

1. Per specifiche esigenze assistenziali, di ricerca scientifica, nonché di didattica del Servizio
sanitario nazionale, nel rispetto dei criteri e delle modalita di cui ai commi 1-bis e seguenti, possono
essere costituiti o confermati in aziende, disciplinate dall'articolo 3, gli istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico di diritto pubblico, con le particolarita procedurali e organizzative previste dalle
disposizioni attuative dell'articolo 11, comma 1, lettera b) della legge 15 marzo 1997, n. 59; le
aziende di cui all'articolo 6 della legge 30 novembre 1998, n. 419, secondo le specifiche
disposizioni definite in sede di attuazione della delega ivi prevista; le aziende ospedaliere di rilievo
nazionale o interregionale, alle quali si applicano, salvo che sia diversamente previsto, le
disposizioni del presente decreto relative alle unita sanitarie locali. Sino all'emanazione delle
disposizioni attuative sugli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, a essi si applicano le
disposizioni del presente decreto relative alla dirigenza sanitaria, ai dipartimenti, alla direzione
sanitaria ¢ amministrativa aziendale e al collegio di direzione. Le disposizioni del presente decreto,
salvo quanto in esso diversamente disposto, non si applicano ai policlinici universitari e alle aziende
ove insistono le facolta di medicina e chirurgia prima della data indicata dalle disposizioni attuative
della delega prevista dall'articolo 6 della legge 30 novembre 1998, n. 419; ove tale data non sia
prevista, dette disposizioni si applicano a partire dal 1° aprile 2000 *°,

1-bis. Nell'ambito della riorganizzazione della rete dei servizi conseguente al riordino del
sistema delle aziende previsto dal presente decreto, le regioni possono proporre la costituzione o la
conferma in aziende ospedaliere dei presidi ospedalieri in possesso di tutti i seguenti requisiti:

a) organizzazione dipartimentale di tutte le unita operative presenti nella struttura,
disciplinata dall'atto di cui all'articolo 3, comma 1-bis, in coerenza con l'articolo 17-bis;

b) disponibilita di un sistema di contabilita economico patrimoniale e di una contabilita per
centri di costo;

c¢) presenza di almeno tre unita operative di alta specialita secondo le specificazioni di cui al
decreto del Ministro della sanita 29 gennaio 1992, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 26 del 1°
febbraio 1992, e successive modificazioni;

d) dipartimento di emergenza di secondo livello, ai sensi dell'atto di indirizzo e
coordinamento approvato con decreto del Presidente della Repubblica 27 marzo 1992, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 76 del 31 marzo 1992 e successive modificazioni, secondo le
specificazioni contenute nell'Atto di intesa tra Stato e regioni di approvazione delle linee guida sul
sistema di emergenza sanitaria pubblicate nella Gazzetta Ufficiale n. 114 del 17 maggio 1996;

e) ruolo di ospedale di riferimento in programmi integrati di assistenza su base regionale e
interregionale, cosi come previsto dal Piano sanitario regionale e in considerazione della mobilita
infraregionale e della frequenza dei trasferimenti da presidi ospedalieri regionali di minore
complessita;

f) attivita di ricovero in degenza ordinaria, nel corso dell'ultimo triennio, per pazienti
residenti in regioni diverse, superiore di almeno il dieci per cento rispetto al valore medio regionale,
salvo che per le aziende ubicate in Sicilia e in Sardegna,;

g) indice di complessita della casistica dei pazienti trattati in ricovero ordinario, nel corso
dell'ultimo triennio, superiore ad almeno il venti per cento rispetto al valore medio regionale;

h) disponibilita di un proprio patrimonio immobiliare adeguato e sufficiente per consentire lo
svolgimento delle attivita istituzionali di tutela della salute e di erogazione di prestazioni sanitarie®’.

I-ter. I requisiti di cui alle lettere c) e d) del comma 1-bis non si applicano agli ospedali
specializzati di cui al decreto ministeriale 31 gennaio 1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.

26 Comma cosi sostituito dall'art. 5, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 e dall'art. 4, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
" Comma cosi inserito dall'art. 4, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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127 del 2 giugno 1995. In ogni caso, non si procede alla costituzione o alla conferma in azienda
ospedaliera qualora questa costituisca il solo presidio ospedaliero pubblico presente nella azienda
unita sanitaria locale™.

I-quater. Le regioni, entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
trasmettono al Ministro della sanita le proprie indicazioni ai fini della individuazione degli ospedali
di rilievo nazionale o interregionale da costituire in azienda ospedaliera avuto riguardo a quanto
previsto dai commi 1-bis e 1-ter. Entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto
legislativo 19 giugno 1999, n. 229, il Ministro della sanita attenendosi alle indicazioni pervenute
dalle regioni previa verifica dei requisiti e, in mancanza, sulla base di proprie valutazioni, formula
le proprie proposte al Consiglio dei Ministri, il quale individua gli ospedali da costituire in azienda
ospedaliera. Entro sessanta giorni dalla data della deliberazione del Consiglio dei Ministri, le
regioni costituiscono in azienda, ai sensi del comma 1, i predetti ospedali ».

I-quinquies. Nel predisporre il Piano sanitario regionale, e comunque dopo tre anni dalla data di
entrata in vigore del presente decreto, la regione procede a verificare la permanenza dei requisiti di
cui al comma 1-bis e a valutare 1'equilibrio economico delle aziende ospedaliere costituite nel suo
ambito territoriale. In caso di grave disavanzo nel triennio considerato, oppure di perdita dei
requisiti di cui al comma 1-bis, la costituzione in azienda viene revocata, secondo le procedure
previste per la costituzione medesima, e la regione individua I'unita sanitaria locale subentrante nei
relativi rapporti attivi e passivi >°.

I-sexies. I presidi attualmente costituiti in aziende ospedaliere, con esclusione dei presidi di cui
al comma 6, per i quali viene richiesta la conferma e che non soddisfano i requisiti di cui al comma
1-bis, possono essere confermati per un periodo massimo di tre anni dalla data di entrata in vigore
del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, sulla base di un progetto di adeguamento presentato
dalla regione, con la procedura di cui al comma 1-quater. Alla scadenza del termine previsto nel
provvedimento di conferma, ove permanga la carenza dei requisiti, le regioni e il ministero della
sanita attivano la procedura di cui all'ultimo periodo del comma 1-quinquies; ove i requisiti
sussistano, si procede ai sensi del comma 1-quater *'.

1-septies. Le regioni definiscono le modalita dell'integrazione dell'attivita assistenziale delle
aziende di cui al comma 1 nella programmazione regionale e le forme della collaborazione con le
unita sanitarie locali in rapporto alle esigenze assistenziali dell'ambito territoriale in cui operano,
anche ai sensi dell'articolo 3-septies®>.

I-octies. Ai progetti elaborati dalle regioni e finanziati ai sensi dell'articolo 1, comma 34-bis,
della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e successive modificazioni, hanno titolo a partecipare anche
gli enti e gli istituti di cui al comma 12%°.

2. Possono essere individuati come ospedali di rilievo nazionale e di alta specializzazione quelli
che dispongono di tutte le seguenti caratteristiche:

a) [presenza di almeno tre strutture di alta specialita secondo le specificazioni fornite nel
decreto del Ministro della sanita del 29 gennaio 1992, emanato ai sensi dell'articolo 5 della legge 23
ottobre 1985, n. 595]**. 1l Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro della sanita, sentito il
Consiglio superiore di sanita e la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le

% Comma cosi inserito dall'art. 4, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

¥ Comma prima inserito dall'art. 4, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 e poi cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
% Comma cosi inserito dall'art. 4, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3! Comma cosi inserito dall'art. 4, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229, cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

32 Comma cosi inserito dall'art. 4, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3 Comma cosi inserito dall'art. 4, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3% Periodo abrogato dall'art. 4, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

20

Pagina 51 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

province autonome, provvede, sulla base dell'evoluzione scientifica e tecnologica, ad aggiornare
periodicamente 1'elenco delle attivita di alta specialita e dei requisiti necessari per l'esercizio delle
attivita medesime;

b) [organizzazione funzionalmente accorpata ed unitaria di tipo dipartimentale di tutti i
servizi che compongono una struttura di alta specialita] .

3. Sono ospedali a rilievo nazionale e di alta specializzazione i policlinici universitari, che
devono essere inseriti nel sistema di emergenza sanitaria di cui al D.P.R. 27 marzo 1992 *¢*".

4. [Le regioni possono altresi costituire in azienda i presidi ospedalieri in cui insiste la
prevalenza del percorso formativo del triennio clinico delle facolta di medicina e chirurgia, i presidi
ospedalieri che operano in strutture di pertinenza dell'universita nonché gli ospedali destinati a
centro di riferimento della rete dei servizi di emergenza, dotati del dipartimento di emergenza come
individuato ai sensi dell'art. 9 del D.P.R. 27 marzo 1992, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 76
del 31 marzo 1992 e successive modificazioni ed integrazioni, e che siano, di norma, dotati anche di
elisoccorso] *°.

5. [I policlinici universitari sono aziende dell'universita dotate di autonomia organizzativa,
gestionale, patrimoniale e contabile. Lo statuto dell'universita determina, su proposta della facolta di
medicina, le modalita organizzative e quelle gestionali, nel rispetto dei fini istituzionali, in analogia
ai principi del presente decreto fissati per l'azienda ospedaliera. La gestione dei policlinici
universitari ¢ informata al principio dell'autonomia economico-finanziaria e dei preventivi e
consuntivi per centri di costo, basati sulle prestazioni effettuate] **.

6. [I presidi ospedalieri in cui insiste la prevalenza del corso formativo del triennio clinico della
facolta di medicina, costituiti in aziende ospedaliere, si dotano del modello gestionale secondo
quanto previsto dal presente decreto per le aziende ospedaliere; il direttore generale ¢ nominato
d'intesa con il rettore dell'universita. La gestione dell'azienda deve essere informata anche
all'esigenza di garantire le funzioni istituzionali delle strutture universitarie che vi operano.
L'universita e l'azienda stabiliscono 1 casi per i quali ¢ necessaria l'acquisizione del parere della
facolta di medicina per le decisioni che si riflettono sulle strutture universitarie. Nella composizione
del consiglio dei sanitari deve essere assicurata la presenza delle componenti universitarie in
rapporto alla consistenza numerica delle stesse]**.

7. [Le regioni disciplinano entro il 31 gennaio 1995 le modalita di finanziamento delle aziende
ospedaliere sulla base dei seguenti principi:

a) prevedere l'attribuzione da parte delle regioni per I'anno 1995 di una quota del fondo
sanitario destinata alla copertura parziale delle spese necessarie per la gestione determinata nella
misura dell'80 per cento dei costi complessivi dell'anno precedente, decurtati dell'eventuale
disavanzo di gestione, compresi gli oneri passivi in ragione di quest'ultimo sostenuti;

b) le prestazioni, sia di degenza che ambulatoriali, da rendere a fronte del finanziamento
erogato secondo le modalita di cui alla lettera a) devono formare oggetto di apposito piano annuale
preventivo che, tenuto conto della tariffazione, ne stabilisca quantitd presunte e tipologia in
relazione alle necessita che pit convenientemente possono essere soddisfatte nella sede pubblica.

35 Lettera abrogata dall'art. 4, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

3¢ Comma, cosi sostituito dall’art. 5, D.Lgs 7 dicembre 1993, n. 517.Successivamente il comma 4 ¢ stato abrogato dall'art. 4, comma 3, D.Lgs. 19
giugno 1999, n. 229.

7 Con riferimento al precedente testo, la Corte costituzionale, con sentenza 11 giugno-28 luglio 1993, n. 355, ha dichiarato l'illegittimita
costituzionale dell'art. 4, terzo comma, nella parte in cui definisce come ospedali di rilievo nazionale e di alta specializzazione i presidi ospedalieri
in cui insiste la prevalenza del percorso formativo del triennio clinico delle facolta di medicina e chirurgia e, a richiesta dell'universita, i presidi
ospedalieri che operano in strutture di pertinenza dell'universita medesima.

* Comma abrogato dall'art. 2, D.Lgs. 21 dicembre 1999, n. 517.
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Tale preventivo forma oggetto di contrattazione fra regione e unita sanitarie locali, da una parte, e
azienda ospedaliera e presidi ospedalieri con autonomia economico-finanziaria, dall'altra. La
verifica a consuntivo, da parte, rispettivamente, delle regioni e delle unitd sanitarie locali
dell'osservanza dello stesso preventivo, tenuto conto di eventuali motivati scostamenti, forma
criterio di valutazione per la misura del finanziamento delle singole aziende ospedaliere o dei
presidi stessi da erogare nell'anno successivo;

c) prevedere le quote di partecipazione alla spesa eventualmente dovute da parte dei
cittadini, gli introiti connessi all'esercizio dell'attivita libero-professionale dei diversi operatori ed 1
corrispettivi relativi a servizi integrativi a pagamento;

d) prevedere i lasciti, le donazioni e le rendite derivanti dall'utilizzo del patrimonio
dell'azienda, ed eventuali altre risorse acquisite per contratti e convenzioni] *°.

7-bis. [La remunerazione a tariffa delle prestazioni effettuate rappresenta la base di calcolo ai
fini del conguaglio in positivo o in negativo dell'acconto nella misura dell'80 per cento di cui al
comma 7. Sulla base delle suddette tariffe sono altresi effettuate le compensazioni della mobilita
sanitaria interregionale] *” .

7-ter. [Il sistema di finanziamento di cui al comma 7, valido per l'anno 1995, dovra essere
progressivamente superato nell'arco di un triennio, al termine del quale si dovra accedere
esclusivamente al sistema della remunerazione a prestazione degli erogatori pubblici e privati] *°.

8. Le aziende ospedaliere, incluse quelle di cui al comma 5, devono chiudere il proprio bilancio
in pareggio. L'eventuale avanzo di amministrazione ¢ utilizzato per gli investimenti in conto
capitale, per oneri di parte corrente e per eventuali forme di incentivazione al personale da definire
in sede di contrattazione. Il verificarsi di ingiustificati disavanzi di gestione o la perdita delle
caratteristiche strutturali e di attivita prescritte, fatta salva l'autonomia dell'universita, comportano
rispettivamente il commissariamento da parte della regione e la revoca dell'autonomia aziendale *.

9. Gli ospedali che non siano costituiti in azienda ospedaliera conservano la natura di presidi
dell'unita sanitaria locale. Nelle unita sanitarie locali nelle quali sono presenti piu ospedali, questi
possono essere accorpati ai fini funzionali. Nei presidi ospedalieri dell'unita sanitaria locale ¢
previsto un dirigente medico in possesso dell'idoneita di cui all'art. 17, come responsabile delle
funzioni igienico-organizzative, ed un dirigente amministrativo per l'esercizio delle funzioni di
coordinamento amministrativo. Il dirigente medico ed il dirigente amministrativo concorrono,
secondo le rispettive competenze, al conseguimento degli obiettivi fissati dal direttore generale. A
tutti 1 presidi di cui al presente comma ¢ attribuita autonomia economico-finanziaria con contabilita
separata all'interno del bilancio dell'unita sanitaria locale, con l'introduzione delle disposizioni
previste per le aziende ospedaliere, in quanto applicabili *°.

10. Fermo restando quanto previsto dall'art. 3, comma 5, lettera g) in materia di personale in
esubero, le regioni provvedono alla riorganizzazione di tutti i presidi ospedalieri sulla base delle
disposizioni di cui all'art. 4, comma 3, della legge 30 dicembre 1991, n. 412, correlando gli standard
ivi previsti con gli indici di degenza media, 'intervallo di turn-over e la rotazione degli assistiti, ed
organizzando gli stessi presidi in dipartimenti. All'interno dei presidi ospedalieri e delle aziende di
cui al presente articolo sono riservati spazi adeguati, da reperire entro centoventi giorni dalla data di
entrata in vigore del decreto legislativo 7 dicembre 1993, n. 517, per l'esercizio della libera

3 Comma cosi sostituito dall'art. 5, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 . I commi 7, 7-bis e 7-ter sono stati abrogati dall'art. 4, comma 3, D.Lgs. 19
giugno 1999, n. 229.

% Comma cosi sostituito dall'art. 5, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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professione intramuraria ed una quota non inferiore al 5% e non superiore al 10% dei posti-letto per
la istituzione di camere a pagamento. I direttori generali delle nuove unita sanitarie locali e delle
aziende ospedaliere e, fino al loro insediamento, gli amministratori straordinari pro-tempore,
nonché le autorita responsabili delle aziende di cui al comma 5, sono direttamente responsabili
dell'attuazione di dette disposizioni. In caso di inosservanza la regione adotta i conseguenti
provvedimenti sostitutivi. In caso di documentata impossibilita di assicurare gli spazi necessari alla
libera professione all'interno delle proprie strutture, gli spazi stessi sono reperiti, previa
autorizzazione della regione, anche mediante appositi contratti tra le unita sanitarie locali e case di
cura o altre strutture sanitarie, pubbliche o private. Per l'attivita libero-professionale presso le
suddette strutture sanitarie i medici sono tenuti ad utilizzare i modulari delle strutture sanitarie
pubbliche da cui dipendono. I contratti sono limitati al tempo strettamente necessario per
I'approntamento degli spazi per la libera professione all'interno delle strutture pubbliche e
comunque non possono avere durata superiore ad un anno e non possono essere rinnovati. Il
ricovero in camere a pagamento comporta l'esborso da parte del ricoverato di una retta giornaliera
stabilita in relazione al livello di qualita alberghiera delle stesse, nonché, se trattasi di ricovero
richiesto in regime libero-professionale, di una somma forfettaria comprensiva di tutti gli interventi
medici e chirurgici, delle prestazioni di diagnostica strumentale e di laboratorio strettamente
connesse ai singoli interventi, differenziata in relazione al tipo di interventi stessi. In ciascuna
regione, a decorrere dalla data di entrata in vigore della disciplina di riorganizzazione ospedaliera di
cui al presente articolo, e comunque entro un triennio dall'entrata in vigore del decreto legislativo 7
dicembre 1993, n. 517, cessano di avere efficacia le disposizioni di cui alla legge 12 febbraio 1968,
n. 14312, e al D.P.R. 27 marzo 1969, n. 128, nonché le disposizioni del D.P.R. 27 marzo 1969, n.
129"

11. I posti letto da riservare, ai sensi del comma 10 per la istituzione di camere a pagamento
nonché quelli ascritti agli spazi riservati all'esercizio della libera professione intramuraria, non
concorrono ai fini dello standard dei posti letto per mille abitanti previsto dall'articolo 4, comma 3,
della legge 30 dicembre 1991, n. 412.

11-bis. Al fine di consentire in condizione di compatibilita e di coerenza con le esigenze e le
finalita assistenziali delle unita sanitarie locali e delle aziende ospedaliere, 1'esercizio delle attivita
libero professionali in regime ambulatoriale all'interno delle strutture e dei servizi, le disposizioni di
cui all'art. 35, comma 2, lettera d), del D.P.R. 20 dicembre 1979, n. 761, si applicano anche al
restante personale della dirigenza del ruolo sanitario di cui all'art. 15 del presente decreto. Per le
prestazioni di consulenza e per la ripartizione dei proventi derivanti dalle predette attivita si
applicano le vigenti disposizioni contrattuali **.

12. Nulla ¢ innovato alla vigente disciplina per quanto concerne 1'ospedale Galliera di Genova,
'0Ordine Mauriziano e gli istituti ed enti che esercitano l'assistenza ospedaliera di cui agli articoli 40,
41 e 43, secondo comma, della L. 23 dicembre 1978, n. 833, fermo restando che l'apporto
dell'attivita dei suddetti presidi ospedalieri al Servizio sanitario nazionale ¢ regolamentato con le
modalita previste dal presente articolo. Entro un anno dalla data di entrata in vigore del D.Lgs. 7
dicembre 1993, n. 517, i requisiti tecnico-organizzativi ed i regolamenti sulla dotazione organica e
sull'organizzazione dei predetti presidi sono adeguati, per la parte compatibile, ai principi del
presente decreto e a quelli di cui all'art. 4, comma 7, della L. 30 dicembre 1991, n. 412, e sono
approvati con decreto del Ministro della sanita *'.

*! Comma cosi sostituito dall'art. 5, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
2 Comma aggiunto dall'art. 5, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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13. I rapporti tra l'ospedale Bambino Gesu, appartenente alla Santa Sede, le strutture del
Sovrano Militare Ordine di Malta ed il Servizio sanitario nazionale, relativamente all'attivita
assistenziale, sono disciplinati da appositi accordi da stipularsi rispettivamente tra la Santa Sede, il
Sovrano Militare Ordine di Malta ed il Governo italiano.

Articolo 5
Patrimonio e contabilita .*

1. Nel rispetto della normativa regionale vigente, il patrimonio delle unita sanitarie locali e delle
aziende ospedaliere ¢ costituito da tutti i beni mobili e immobili ad esse appartenenti, ivi compresi
quelli da trasferire o trasferiti loro dallo Stato o da altri enti pubblici, in virtu di leggi o di
provvedimenti amministrativi, nonché da tutti i beni comunque acquisiti nell'esercizio della propria
attivita o a seguito di atti di liberalita.

2. Le unita sanitarie locali e le aziende ospedaliere hanno disponibilita del patrimonio secondo il
regime della proprieta privata, ferme restando le disposizioni di cui all'articolo 830, secondo
comma, del codice civile. Gli atti di trasferimento a terzi di diritti reali su immobili sono
assoggettati a previa autorizzazione della regione. I beni mobili e immobili che le unita sanitarie
locali, le aziende ospedaliere e gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico utilizzano per il
perseguimento dei loro fini istituzionali costituiscono patrimonio indisponibile degli stessi, soggetti
alla disciplina dell'articolo 828, secondo comma, del codice civile.

3. Le leggi e 1 provvedimenti di cui al comma 1 costituiscono titolo per la trascrizione, la quale
¢ esente da ogni onere relativo a imposte e tasse.

4. Gli atti di donazione a favore delle unita sanitarie locali e delle aziende ospedaliere che
abbiano a oggetto beni immobili con specifica destinazione a finalita rientranti nell'ambito del
Servizio sanitario nazionale, sono esenti dal pagamento delle imposte di donazione, ipotecarie e
catastali.

5. Qualora non vi abbiano gia provveduto, entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore
del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, le regioni emanano norme per la gestione economico
finanziaria e patrimoniale delle unita sanitarie locali e delle aziende ospedaliere, informate ai
principi di cui al codice civile, cosi come integrato e modificato con D.Lgs. 9 aprile 1991, n. 127, ¢
prevedendo:

a) la tenuta del libro delle deliberazioni del direttore generale;

b) l'adozione del bilancio economico pluriennale di previsione nonché del bilancio
preventivo economico annuale relativo all'esercizio successivo;

c) la destinazione dell'eventuale avanzo e le modalita di copertura degli eventuali disavanzi
di esercizio;

d) la tenuta di una contabilita analitica per centri di costo e responsabilita che consenta
analisi comparative dei costi, dei rendimenti e dei risultati;

e) l'obbligo delle unita sanitarie locali e delle aziende ospedaliere di rendere pubblici,
annualmente, i risultati delle proprie analisi dei costi, dei rendimenti e dei risultati per centri di
costo e responsabilita;

f) il piano di valorizzazione del patrimonio immobiliare anche attraverso eventuali
dismissioni e conferimenti **.

# Articolo prima modificato dall'art. 6, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 e successivamente cosi sostituito dall'art. 5, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999,
n. 229.
# Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

24

Pagina 55 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

6. Per conferire struttura uniforme alle voci dei bilanci pluriennali e annuali e dei conti
consuntivi annuali, nonché omogeneita ai valori inseriti in tali voci e per consentire all'Agenzia per
1 servizi sanitari regionali rilevazioni comparative dei costi, dei rendimenti e dei risultati, ¢
predisposto apposito schema, con decreto interministeriale emanato di concerto fra i Ministri del
tesoro e della sanita, previa intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome.

7. Le unita sanitarie locali e le aziende ospedaliere sono tenute agli adempimenti di cui
all'articolo 30 della legge 5 agosto 1978, n. 468 e all'articolo 64 del decreto legislativo 3 febbraio
1993, n. 29. La disciplina contabile di cui al presente articolo decorre dal 1° gennaio 1995 e la
contabilita finanziaria ¢ soppressa.

Articolo 5-bis

Ristrutturazione edilizia e ammodernamento tecnologico. *®

1. Nell'ambito dei programmi regionali per la realizzazione degli interventi previsti dall'articolo
20 della legge 11 marzo 1988, n. 67, il Ministero della sanita puo stipulare, di concerto con il
Ministero del tesoro, del bilancio e della programmazione economica e d'intesa con la Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano e nei
limiti delle disponibilita finanziarie, iscritte nel bilancio dello Stato e nei bilanci regionali, accordi
di programma con le regioni e con altri soggetti pubblici interessati aventi a oggetto la relativa
copertura finanziaria nell'arco pluriennale degli interventi, l'accelerazione delle procedure e la
realizzaz}g)ne di opere, con particolare riguardo alla qualificazione e messa a norma delle strutture
sanitarie” .

2. Gli accordi di programma previsti dal comma 1 disciplinano altresi le funzioni di
monitoraggio e di vigilanza demandate al ministero della sanita, i rapporti finanziari fra 1 soggetti
partecipanti all'accordo, le modalita di erogazione dei finanziamenti statali, le modalita di
partecipazione finanziaria delle regioni e degli altri soggetti pubblici interessati, nonché gli
eventuali apporti degli enti pubblici preposti all'attuazione.

3. In caso di mancata attivazione del programma oggetto dell'accordo entro i termini previsti dal
medesimo programma, la copertura finanziaria assicurata dal ministero della sanita viene
riprogrammata e riassegnata, sentita la Conferenza permanente per 1 rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome, in favore di altre regioni o enti pubblici interessati al programma di
investimenti, tenuto conto della capacita di spesa e di immediato utilizzo delle risorse da parte dei
medesimi.

Articolo 6
Rapporti tra Servizio sanitario nazionale ed Universita.

1. [Le regioni, nell'ambito della programmazione regionale, stipulano specifici protocolli
d'intesa con le universita per regolamentare 1'apporto alle attivita assistenziali del servizio sanitario
delle facolta di medicina, nel rispetto delle loro finalita istituzionali didattiche e scientifiche. Le
universita concordano con le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, nell'ambito dei

5 Articolo cosi inserito dall'art. 5, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
# Comma cosi modificato dall’art. 55, L27 dicembre 2002, n. 289.
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protocolli d'intesa di cui al presente comma, ogni eventuale utilizzazione di strutture assistenziali
private, purché accreditate e qualora non siano disponibili strutture nell'azienda di riferimento e, in
via subordinata, in altre strutture pubbliche *’. Le universitd contribuiscono, per quanto di
competenza, all'elaborazione dei piani sanitari regionali. La programmazione sanitaria, ai fini
dell'individuazione della dislocazione delle strutture sanitarie, deve tener conto della presenza
programmata delle strutture universitarie. Le universita e le regioni possono, d'intesa, costituire
policlinici universitari, mediante scorporo e trasferimento da singoli stabilimenti ospedalieri di
strutture universitarie od ospedaliere, accorpandole in stabilimenti omogenei tenendo conto delle
esigenze della programmazione regionale. I rapporti in attuazione delle predette intese sono
regolati, ove necessario, con appositi accordi tra le universita, le aziende ospedaliere e le unita
sanitarie locali interessate] **.

2. Per soddisfare le specifiche esigenze del Servizio sanitario nazionale, connesse alla
formazione degli specializzandi e all'accesso ai ruoli dirigenziali del Servizio sanitario nazionale, le
universita e le regioni stipulano specifici protocolli di intesa per disciplinare le modalita della
reciproca collaborazione. I rapporti in attuazione delle predette intese sono regolati con appositi
accordi tra le universita, le aziende ospedaliere, le unita sanitarie locali, gli istituti di ricovero e cura
a carattere scientifico e gli istituiti zooprofilattici sperimentali. Ferma restando la disciplina di cui al
decreto legislativo 8 agosto 1991, n. 257, sulla formazione specialistica, nelle scuole di
specializzazione attivate presso le predette strutture sanitarie in possesso dei requisiti di idoneita di
cui all'art. 7 del citato decreto legislativo n. 257/1991, la titolarita dei corsi di insegnamento previsti
dall'ordinamento didattico universitario ¢ affidata ai dirigenti delle strutture presso le quali si svolge
la formazione stessa, in conformita ai protocolli d'intesa di cui al comma 1. Ai fini della
programmazione del numero degli specialisti da formare, si applicano le disposizioni di cui all'art. 2
del decreto legislativo 8 agosto 1991, n. 257, tenendo anche conto delle esigenze conseguenti alle
disposizioni sull'accesso alla dirigenza di cui all'art. 15 del presente decreto. Il diploma di
specializzazione conseguito presso le predette scuole ¢ rilasciato a firma del direttore della scuola e
del rettore dell'universita competente. Sulla base delle esigenze di formazione e di prestazioni
rilevate dalla programmazione regionale, analoghe modalita per l'istituzione dei corsi di
specializzazione possono essere previste per 1 presidi ospedalieri delle unita sanitarie locali, le cui
stmtﬁgre siano in possesso dei requisiti di idoneita previsti dall'art. 7 del D.Lgs. 8 agosto 1991, n.
257 7.

3. A norma dell'art. 1, lettera o), della legge 23 ottobre 1992, n. 421, la formazione del
personale sanitario infermieristico, tecnico e della riabilitazione avviene in sede ospedaliera ovvero
presso altre strutture del Servizio sanitario nazionale e istituzioni private accreditate. I requisiti di
idoneita e l'accreditamento delle strutture sono disciplinati con decreto del Ministro dell'universita e
della ricerca scientifica e tecnologica d'intesa con il Ministro della sanita. Il Ministro della sanita
individua con proprio decreto le figure professionali da formare ed i relativi profili. Il relativo
ordinamento didattico ¢ definito, ai sensi dell'art. 9 della legge 19 novembre 1990, n. 341, con
decreto del Ministro dell'universita e della ricerca scientifica e tecnologica emanato di concerto con
il Ministro della sanita. Per tali finalita le regioni e le universita attivano appositi protocolli di intesa
per l'espletamento dei corsi di cui all'art. 2 della legge 19 novembre 1990, n. 341. La titolarita dei
corsi di insegnamento previsti dall'ordinamento didattico universitario ¢ affidata di norma a
personale del ruolo sanitario dipendente dalle strutture presso le quali si svolge la formazione
stessa, in possesso dei requisiti previsti. I rapporti in attuazione delle predette intese sono regolati
con appositi accordi tra le universita, le aziende ospedaliere, le unita sanitarie locali, le istituzioni
pubbliche e private accreditate e gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico. I diplomi

#7 Periodo aggiunto dall'art. 3, L. 30 novembre 1998, n. 419.
* Comma prima sostituito dall’art. 7, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 e successivamente abrogato dall’art. 1, D. Lgs. 21 dicembre 1999, n. 517.
¥ Comma cosi sostituito dall'art. 7, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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conseguiti sono rilasciati a firma del responsabile del corso e del rettore dell'universita competente.
L'esame finale, che consiste in una prova scritta ed in una prova pratica, abilita all'esercizio
professionale. Nelle commissioni di esame ¢ assicurata la presenza di rappresentanti dei collegi
professionali, ove costituiti. I corsi di studio relativi alle figure professionali individuate ai sensi del
presente articolo e previsti dal precedente ordinamento che non siano stati riordinati ai sensi del
citato art. 9 della legge 19 novembre 1990, n. 341, sono soppressi entro due anni a decorrere dal 1
gennaio 1994, garantendo, comunque, il completamento degli studi agli studenti che si iscrivono
entro il predetto termine al primo anno di corso. A decorrere dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, per l'accesso alle scuole ed ai corsi disciplinati dal precedente ordinamento ¢ in
ogni caso richiesto il possesso di un diploma di scuola secondaria superiore di secondo grado di
durata quinquennale. Alle scuole ed ai corsi disciplinati dal precedente ordinamento e per il predetto
periodo temporale possono accedere gli aspiranti che abbiano superato il primo biennio di scuola
secondaria superiore per i posti che non dovessero essere coperti dai soggetti in possesso del
diploma di scuola secondaria superiore di secondo grado .

4. In caso di mancata stipula dei protocolli di intesa di cui al presente articolo, entro centoventi
giorni dalla costituzione delle nuove unita sanitarie locali e delle aziende ospedaliere, previa diffida,
gli accordi sono approvati dal Presidente del Consiglio dei Ministri su proposta dei Ministri della
sanita e dell'universita e della ricerca scientifica e tecnologica *°.

5. Nelle strutture delle facolta di medicina e chirurgia il personale laureato medico ed
odontoiatra di ruolo, in servizio alla data del 31 ottobre 1992, dell'area tecnico-scientifica e socio-
sanitaria, svolge anche le funzioni assistenziali. In tal senso ¢ modificato il contenuto delle
attribuzioni dei profili del collaboratore e del funzionario tecnico socio-sanitario in possesso del
diploma di laurea in medicina e chirurgia ed in odontoiatria. E fatto divieto alle universita di

assumere nei profili indicati i laureati in medicina e chirurgia ed in odontoiatria *°.

Articolo 6-bis
Protocolli d'intesa tra le regioni, le Universita
e le strutture del Servizio sanitario nagionale. >

1. [Con decreto del Ministro della sanita, di concerto con il Ministro dell'universita e della
ricerca scientifica e tecnologica, sentita la Conferenza permanente per i rapporti fra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, sono elaborate ogni tre anni linee guida per
la stipulazione di protocolli d'intesa tra le regioni, le Universita e le strutture del Servizio sanitario
nazionale, determinando i parametri al fine di individuare le strutture universitarie per lo
svolgimento delle attivita assistenziali e le strutture per la formazione specialistica e i diplomi
universitari] >%.

2. Fino all'emanazione del decreto di cui al comma 1 si applicano le linee guida di cui al decreto
31 luglio 1997 dei Ministri della sanita e dell'universita e della ricerca scientifica e tecnologica,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 181 del 5 agosto 1997 .

3. Fino all'emanazione del decreto di cui al comma 1 le strutture sono individuate, per quanto
concerne la formazione specialistica, in conformita al decreto 17 dicembre 1997 del Ministro

* Comma cosi sostituito dall'art. 7, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

3! Articolo cosi inserito dall'art. 6, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
52 Comma abrogato dall'art. 1, D.Lgs. 21 dicembre 1999, n. 517.
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dell'universita e della ricerca scientifica e tecnologica, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 17 del
21 gennaio 1997 e, per quanto concerne i diplomi universitari, in conformita al decreto 24 settembre
1997 del Ministro dell'universita e della ricerca scientifica e tecnologica, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 234 del 7 ottobre 1997.

Articolo 6-ter

Fabbisogno di personale sanitario. >

1. Entro il 30 aprile di ciascun anno il Ministro della sanita, sentiti la Conferenza permanente
per i rapporti fra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano e la Federazione
nazionale degli Ordini dei medici chirurghi e odontoiatri e degli altri Ordini e Collegi professionali
interessati, determina con uno o piu decreti il fabbisogno per il Servizio sanitario nazionale, anche
suddiviso per regioni, in ordine ai medici chirurghi, veterinari, odontoiatri, farmacisti, biologi,
chimici, fisici, psicologi, nonché al personale sanitario infermieristico, tecnico e della riabilitazione
ai soli fini della programmazione da parte del ministero dell'universita e della ricerca scientifica e
tecnologica degli accessi ai corsi di diploma di laurea, alle scuole di formazione specialistica e ai
corsi di diploma universitario. Con la stessa procedura ¢ determinato, altresi, il fabbisogno degli
ottici, degli odontotecnici e del restante personale sanitario e socio-sanitario che opera nei servizi e
nelle strutture del Servizio sanitario nazionale.

2. A tali fini 1 decreti di cui al comma 1 tengono conto di:
a) obiettivi e livelli essenziali di assistenza indicati dal Piano sanitario nazionale e da quelli
regionali;
b) modelli organizzativi dei servizi;
c) offerta di lavoro;
d) domanda di lavoro, considerando il personale in corso di formazione e il personale gia
formato, non ancora immesso nell'attivita lavorativa.

3. Gli enti pubblici e privati e gli ordini e collegi professionali sono tenuti a fornire al ministero
della sanita i dati e gli elementi di valutazione necessari per la determinazione dei fabbisogni riferiti
alle diverse categorie professionali; in caso di inadempimento entro il termine prescritto il Ministero
provvede all'acquisizione dei dati attraverso commissari ad acta ponendo a carico degli enti
inadempienti gli oneri a tal fine sostenuti.

Articolo7
Dipartimenti di prevenzione. 3
1. [Le regioni istituiscono presso ciascuna unita sanitaria locale un dipartimento di prevenzione

cui sono attribuite le funzioni attualmente svolte dai servizi delle unita sanitarie locali ai sensi degli
articoli 16, 20 e 21 della legge 23 dicembre 1978, n. 833. Il dipartimento ¢ articolato almeno nei
seguenti servizi:

a) igiene e sanita pubblica;

b) prevenzione e sicurezza degli ambienti di lavoro;

c) igiene degli alimenti e della nutrizione;

%3 Articolo cosi inserito dall'art. 6, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
%% Articolo cosi sostituito dall'art. 8, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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d) veterinari, articolati distintamente nelle tre aree funzionali della sanita animale, dell'igiene
della produzione, trasformazione, commercializzazione, conservazione e trasporto degli alimenti di
origine animale e loro derivati, e dell'igiene degli allevamenti e delle produzioni zootecniche.
I servizi veterinari si avvalgono delle prestazioni e della collaborazione tecnico-scientifica degli
istituti zooprofilattici sperimentali. La programmazione regionale individua le modalita di raccordo
funzionale tra i dipartimenti di prevenzione e gli istituti zooprofilattici per il coordinamento delle
attivita di sanita pubblica veterinaria] .

2. Le attivita di indirizzo e coordinamento necessarie per assicurare la uniforme attuazione delle
normative comunitarie e degli organismi internazionali sono assicurate dal Ministero della sanita
che si avvale, per gli aspetti di competenza, dell'lstituto superiore di sanita, dell'Istituto superiore
per la prevenzione e la sicurezza del lavoro, degli istituti zooprofilattici sperimentali, dell'Agenzia
per i servizi sanitari regionali, dell'Agenzia nazionale per la protezione dell'ambiente e degli istituti
di ricerca del CNR e dell'ENEA.

3. I dipartimenti di prevenzione, tramite la regione, acquisiscono dall'lstituto superiore per la
prevenzione e la sicurezza del lavoro e dall'lstituto nazionale per l'assicurazione contro gli infortuni
sul lavoro ogni informazione utile ai fini della conoscenza dei rischi per la tutela della salute e per la
sicurezza degli ambienti di lavoro. L'Istituto nazionale per l'assicurazione contro gli infortuni sul
lavoro garantisce la trasmissione delle anzidette informazioni anche attraverso strumenti telematici.

Articolo 7-bis
Dipartimento di prevenzione. >6

1. Le regioni disciplinano l'istituzione e l'organizzazione del dipartimento della prevenzione
secondo 1 principi contenuti nelle disposizioni del presente articolo e degli articoli 7-ter e 7-quater.
I1 dipartimento di prevenzione ¢ struttura operativa dell'unita sanitaria locale che garantisce la tutela
della salute collettiva, perseguendo obiettivi di promozione della salute, prevenzione delle malattie
e delle disabilita, miglioramento della qualita della vita.

2. A tal fine il dipartimento di prevenzione promuove azioni volte a individuare e rimuovere le
cause di nocivita e malattia di origine ambientale, umana e animale, mediante iniziative coordinate
con i distretti, con i dipartimenti dell'azienda sanitaria locale e delle aziende ospedaliere,
prevedendo il coinvolgimento di operatori di diverse discipline. Partecipa alla formulazione del
programma di attivita della unita sanitaria locale, formulando proposte d'intervento nelle materie di
competenza e indicazioni in ordine alla loro copertura finanziaria.

Articolo 7-ter
Funzioni del dipartimento di prevenzione. 3

1. In base alla definizione dei livelli essenziali di assistenza, il dipartimento di prevenzione
garantisce le seguenti funzioni di prevenzione collettiva e sanita pubblica anche a supporto
dell'autorita sanitaria locale:

a) profilassi delle malattie infettive e parassitarie;

5 Comma abrogato dall'art. 7, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
%% Articolo cosi inserito dall'art. 7, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
57 Articolo cosi inserito dall'art. 7, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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b) tutela della collettivita dai rischi sanitari degli ambienti di vita anche con riferimento agli
effetti sanitari degli inquinanti ambientali;

c) tutela della collettivita e dei singoli dai rischi infortunistici ¢ sanitari connessi agli
ambienti di lavoro;

d) sanita pubblica veterinaria, che comprende sorveglianza epidemiologica delle popolazioni
animali e profilassi delle malattie infettive e parassitarie; farmacovigilanza veterinaria; igiene delle
produzioni zootecniche; tutela igienico-sanitaria degli alimenti di origine animale;

e) tutela igienico-sanitaria degli alimenti;

f) sorveglianza e prevenzione nutrizionale;

f-bis) tutela della salute nelle attivita sportive **.

2. 1l dipartimento di prevenzione contribuisce inoltre alle attivita di promozione della salute e di
prevenzione delle malattie cronico-degenerative in collaborazione con gli altri servizi e dipartimenti
aziendali.

Articolo 7-quater
Organizzazione del dipartimento di prevenzione. >
1. 11 dipartimento di prevenzione opera nell'ambito del Piano attuativo locale, ha autonomia
organizzativa e contabile ed ¢ organizzato in centri di costo e di responsabilita. Il direttore del
dipartimento ¢ scelto dal direttore generale tra i dirigenti con almeno cinque anni di anzianita di
funzione e risponde alla direzione aziendale del perseguimento degli obiettivi aziendali, dell'assetto
organizzativo e della gestione, in relazione alle risorse assegnate.

2. Le regioni disciplinano l'articolazione delle aree dipartimentali di sanita pubblica, della tutela
della salute negli ambienti di lavoro e della sanita pubblica veterinaria, prevedendo strutture
organizzative specificamente dedicate a:

a) igiene e sanita pubblica;

b) igiene degli alimenti e della nutrizione;

¢) prevenzione e sicurezza degli ambienti di lavoro;

d) sanita animale;

e) igiene della produzione, trasformazione, commercializzazione, conservazione € trasporto
degli alimenti di origine animale e loro derivati;

f) igiene degli allevamenti e delle produzioni zootecniche.

3. Le strutture organizzative si distinguono in servizi o in unita operative, in rapporto
all'omogeneita della disciplina di riferimento e alle funzioni attribuite, nonché alle caratteristiche e
alle dimensioni del bacino di utenza.

4. 1 servizi veterinari operano quale centro di responsabilita, dotati di autonomia tecnico-
funzionale e organizzativa nell'ambito della struttura dipartimentale, e rispondono del
perseguimento degli obiettivi del servizio, nonché¢ della gestione delle risorse economiche attribuite.

5. Nella regolamentazione del dipartimento di prevenzione, le regioni possono prevedere,
secondo le articolazioni organizzative adottate, la disciplina delle funzioni di medicina legale e
necroscopica.

%% Lettera aggiunta dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
% Articolo cosi inserito dall'art. 7, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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Articolo 7-quinquies
Coordinamento con le Agenzie regionali per l'ambiente. 60

1. Il Ministro della sanita e il Ministro dell'ambiente, d'intesa con la Conferenza permanente per
1 rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, stipulano,
nell'ambito delle rispettive competenze, un accordo quadro per il coordinamento e la integrazione
degli interventi per la tutela della salute e dell'ambiente che individua i settori di azione congiunta e
i relativi programmi operativi.

2. Le regioni individuano le modalita e i livelli di integrazione fra politiche sanitarie e politiche
ambientali, prevedendo la stipulazione di accordi di programma e convenzioni tra le unita sanitarie
locali e le aziende ospedaliere e le agenzie regionali per la protezione dell'ambiente per la tutela
della popolazione dal rischio ambientale, con particolare riguardo alle attivita di sorveglianza
epidemiologica e di comunicazione del rischio. Tali accordi devono comunque garantire
l'erogazione delle prestazioni richieste dalle unita sanitarie locali per lo svolgimento di funzioni e di
compiti istituzionali senza oneri aggiuntivi per il Servizio sanitario nazionale.

3. Le regioni e le unita sanitarie locali, per le attivita di laboratorio gia svolte dai presidi
multizonali di prevenzione come compito di istituto, in base a norme vigenti, nei confronti delle
unita sanitarie locali, si avvalgono delle agenzie regionali per la protezione dell'ambiente.

Articolo 7-sexies
Istituti zooprofilattici sperimentali e
Uffici veterinari del ministero della sanita. *'

1. I servizi veterinari si avvalgono delle prestazioni e della collaborazione tecnico-scientifica
degli Istituti zooprofilattici sperimentali. La programmazione regionale individua le modalita di
raccordo funzionale tra i servizi veterinari delle unita sanitarie locali e gli Istituti zooprofilattici
sperimentali per il coordinamento delle attivita di sanita pubblica veterinaria, nonché le modalita
integrative rispetto all'attivita dei Posti di ispezione frontaliera veterinaria e degli Uffici veterinari di
confine, porto e aeroporto e quelli per gli adempimenti degli obblighi comunitari.

Articolo 7-septies
Funzioni di profilassi internazionale. 62

1. Nell'ambito di quanto previsto dal decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, relativamente
alle funzioni di profilassi internazionale, le attribuzioni di igiene pubblica, ambientale e del lavoro
di cui al decreto ministeriale 22 febbraio 1984 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 77 del 17
marzo 1984 e al decreto ministeriale 2 maggio 1985 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 142 del
118 giugno 1985 a esclusione delle suddette funzioni di profilassi internazionali su merci, persone e

 Articolo cosi inserito dall'art. 7, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
®! Articolo cosi inserito dall'art. 7, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
82 Articolo inserito dall'art. 7, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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flussi migratori svolte dagli Uffici di sanita marittima e aerea del ministero della sanita, sono svolte
dai dipartimenti di prevenzione delle unita sanitarie locali territorialmente competenti.

Articolo 7-octies

Coordinamento delle attivita di prevenzione nei luoghi di lavoro. ©

1. Con atto di indirizzo e coordinamento, emanato ai sensi dell'articolo 8 della legge 15 marzo
1997, n. 59, sono definiti, sulla base dei principi e criteri di cui agli articoli 7-bis e 7-ter, gli indirizzi
per un programma di azione nazionale per la prevenzione degli infortuni e la tutela della salute nei
luoghi di lavoro, con particolare attenzione al coordinamento fra le competenze ispettive delle unita
sanitarie locali, cui spetta la vigilanza sull'ambiente di lavoro, e quelle degli ispettorati del lavoro e
dell'INAIL, nonché delle altre strutture di vigilanza, fermo restando quanto previsto in materia dal
decreto legislativo 19 settembre 1994, n. 626, e in particolare gli articoli 25 e 27.

2. 1l dipartimento di prevenzione assicura, nella programmazione della propria attivita destinata
alla tutela della salute e della sicurezza negli ambienti di lavoro, il raccordo con gli organismi
paritetici previsti dall'articolo 20 del decreto legislativo 19 settembre 1994, n. 626, o, qualora non
ancora costituiti, con le parti sociali.

TITOLO 11
Prestazioni

Articolo 8
Disciplina dei rapporti per l'erogazione delle prestazioni assistenziali.

1. 1l rapporto tra il Servizio sanitario nazionale, i medici di medicina generale e i pediatri di
libera scelta ¢ disciplinato da apposite convenzioni di durata triennale conformi agli accordi
collettivi nazionali stipulati, ai sensi dell'articolo 4, comma 9, della legge 30 dicembre 1991, n. 412,
con le organizzazioni sindacali di categoria maggiormente rappresentative in campo nazionale. La
rappresentativita delle organizzazioni sindacali ¢ basata sulla consistenza associativa. Detti accordi
devono tenere conto dei seguenti principi:

a) prevedere che la scelta del medico ¢ liberamente effettuata dall'assistito, nel rispetto di un
limite massimo di assistiti per medico, ha validita annuale ed ¢ tacitamente rinnovata;

b) regolamentare la possibilita di revoca della scelta da parte dell'assistito nel corso dell'anno
nonché¢ la ricusazione della scelta da parte del medico, qualora ricorrano eccezionali e accertati
motivi di incompatibilita;

¢) disciplinare gli ambiti e le modalita di esercizio della libera professione prevedendo che:
il tempo complessivamente dedicato alle attivita in libera professione non rechi pregiudizio al
corretto e puntuale svolgimento degli obblighi del medico, nello studio medico e al domicilio del
paziente; le prestazioni offerte in attivita libero-professionale siano definite nell'ambito della
convenzione, anche al fine di escludere la coincidenza tra queste e le prestazioni incentivanti di cui
alla lettera d); il medico sia tenuto a comunicare all'azienda unita sanitaria locale 1'avvio dell'attivita
in libera professione, indicandone sede ed orario di svolgimento, al fine di consentire gli opportuni
controlli; sia prevista una preferenza nell'accesso a tutte le attivita incentivate previste dagli accordi

% Articolo cosi inserito dall'art. 7, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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integrativi in favore dei medici che non esercitano attivita libero-professionale strutturata nei
confronti dei propri assistiti. Fino alla stipula della nuova convenzione sono fatti salvi i1 rapporti
professionali in atto con le aziende termali. In ogni caso, il non dovuto pagamento, anche parziale,
di prestazioni da parte dell'assistito o l'esercizio di attivita libero-professionale al di fuori delle
modalita e dei limiti previsti dalla convenzione comportano I'immediata cessazione del rapporto
convenzionale con il Servizio sanitario nazionale;

d) ridefinire la struttura del compenso spettante al medico, prevedendo una quota fissa per
ciascun soggetto iscritto alla sua lista, corrisposta su base annuale in rapporto alle funzioni definite
in convenzione; una quota variabile in considerazione del raggiungimento degli obiettivi previsti dai
programmi di attivita e del rispetto dei conseguenti livelli di spesa programmati di cui alla lettera f);
una quota variabile in considerazione dei compensi per le prestazioni e le attivita previste negli
accordi nazionali e regionali, in quanto funzionali allo sviluppo dei programmi di cui alla lettera f);

e) garantire l'attivita assistenziale per l'intero arco della giornata e per tutti i giorni della
settimana attraverso il coordinamento operativo e l'integrazione professionale, nel rispetto degli
obblighi individuali derivanti dalle specifiche convenzioni, fra l'attivita dei medici di medicina
generale, dei pediatri di libera scelta, della guardia medica e della medicina dei servizi, attraverso lo
sviluppo di forme di associazionismo professionale e la organizzazione distrettuale del servizio;

f) prevedere le modalita attraverso le quali le unita sanitarie locali, sulla base della
programmazione regionale e nell'ambito degli indirizzi nazionali, individuano gli obiettivi,
concordano 1 programmi di attivita e definiscono i conseguenti livelli di spesa programmati dei
medici singoli o associati, in coerenza con gli obiettivi e i programmi di attivita del distretto;

g) disciplinare le modalita di partecipazione dei medici alla definizione degli obiettivi e dei
programmi di attivita del distretto e alla verifica del loro raggiungimento;

h) disciplinare I'accesso alle funzioni di medico di medicina generale del servizio sanitario
nazionale secondo parametri definiti nell'ambito degli accordi regionali, in modo che l'accesso
medesimo sia consentito ai medici forniti dell'attestato o del diploma di cui all'articolo 21 del
decreto legislativo 17 agosto 1999, n. 368 o titolo equipollente prevedendo altresi che la graduatoria
annuale evidenzi 1 medici forniti dell'attestato o del diploma, al fine di riservare loro una
percentuale prevalente di posti in sede di copertura delle zone carenti ferma restando l'attribuzione
agli stessi di un adeguato punteggio, che tenga conto anche dello specifico impegno richiesto per il
conseguimento dell'attestato;

1) regolare la partecipazione di tali medici a societa, anche cooperative, anche al fine di
prevenire l'emergere di conflitti di interesse con le funzioni attribuite agli stessi medici dai rapporti
convenzionali in atto;

1) prevedere la possibilita di stabilire specifici accordi con i medici gia titolari di
convenzione operanti in forma associata, secondo modalita e in funzione di specifici obiettivi
definiti in ambito convenzionale;

m) prevedere le modalita con cui la convenzione possa essere sospesa, qualora nell'ambito
della integrazione dei medici di medicina generale e dei pediatri di libera scelta nella
organizzazione distrettuale, le unita sanitarie locali attribuiscano a tali medici l'incarico di direttore
di distretto o altri incarichi temporanei ritenuti inconciliabili con il mantenimento della
convenzione®.

1-bis. Le aziende unita sanitarie locali e le aziende ospedaliere, in deroga a quanto previsto dal
comma 1, utilizzano, a esaurimento, nell'ambito del numero delle ore di incarico svolte alla data di
entrata in vigore del decreto legislativo 7 dicembre 1993, n. 517, i medici addetti alla stessa data
alle attivita di guardia medica e di medicina dei servizi. Per costoro valgono le convenzioni stipulate
ai sensi dell'art. 48 della legge 23 dicembre 1978, n. 833. Entro un anno dalla data di entrata in
vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, le regioni possono individuare aree di attivita
della emergenza territoriale e della medicina dei servizi, che, al fine del miglioramento dei servizi,

 Comma prima sostituito dall'art. 9, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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richiedono l'instaurarsi di un rapporto d'impiego. A questi fini, i medici in servizio alla data di
entrata in vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, addetti a tali attivita, i quali al 31
dicembre 1998 risultavano titolari di un incarico a tempo indeterminato da almeno cinque anni, o
comunque al compimento del quinto anno di incarico a tempo indeterminato, sono inquadrati a
domanda nel ruolo sanitario, nei limiti dei posti delle dotazioni organiche definite e approvate nel
rispetto dei principi di cui all'articolo 6 del decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive
modificazioni e previo giudizio di idoneita secondo le procedure di cui al decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri 12 dicembre 1997, n. 502. Nelle more del passaggio alla dipendenza, le
regioni possono prevedere adeguate forme di integrazione dei medici convenzionati addetti alla
emergenza sanitaria territoriale con l'attivita dei servizi del sistema di emergenza-urgenza secondo

criteri di flessibilita operativa, incluse forme di mobilita interaziendale ®.

2. 11 rapporto con le farmacie pubbliche e private ¢ disciplinato da convenzioni di durata
triennale conformi agli accordi collettivi nazionali stipulati a norma dell'art. 4, comma 9, della legge
30 dicembre 1991, n. 412, con le organizzazioni sindacali di categoria maggiormente
rappresentative in campo nazionale. Detti accordi devono tener conto dei seguenti principi:

a) le farmacie pubbliche e private erogano l'assistenza farmaceutica per conto delle unita
sanitarie locali del territorio regionale dispensando, su presentazione della ricetta del medico,
specialita medicinali, preparati galenici, prodotti dietetici, presidi medico-chirurgici e altri prodotti
sanitari erogabili dal Servizio sanitario nazionale nei limiti previsti dai livelli di assistenza;

b) per il servizio di cui alla lettera a) I'unita sanitaria locale corrisponde alla farmacia il
prezzo del prodotto erogato, al netto della eventuale quota di partecipazione alla spesa dovuta
dall'assistito. Ai fini della liquidazione la farmacia ¢ tenuta alla presentazione della ricetta corredata
del bollino o di altra documentazione comprovante l'avvenuta consegna all'assistito. Per il
pagamento del dovuto oltre il termine fissato dagli accordi regionali di cui alla successiva lettera c)
non possono essere riconosciuti interessi superiore a quelli legali;

¢) demandare ad accordi di livello regionale la disciplina delle modalita di presentazione
delle ricette e 1 tempi dei pagamenti dei corrispettivi nonché l'individuazione di modalita
differenziate di erogazione delle prestazioni finalizzate al miglioramento dell'assistenza definendo
le relative condizioni economiche anche in deroga a quanto previsto alla precedente lettera b), e le
modalita di collaborazione delle farmacie in programmi particolari nell'ambito delle attivita di
emergenza, di farmacovigilanza, di informazione e di educazione sanitaria .

2-bis. Con atto di indirizzo e coordinamento, emanato ai sensi dell'articolo 8 della legge 15
marzo 1997, n. 59, sono individuati i criteri per la valutazione:

a) del servizio prestato in regime convenzionale dagli specialisti ambulatoriali medici e delle
altre professionalita sanitarie, al fine dell'attribuzione del trattamento giuridico ed economico ai
soggetti inquadrati in ruolo ai sensi dell'articolo 34 della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

b) per lo stesso fine, del servizio prestato in regime convenzionale dai medici della guardia
medica, della emergenza territoriale e della medicina dei servizi nel caso le regioni abbiano
proceduto o procedano ad instaurare il rapporto di impiego ai sensi del comma 1-bis del presente
articolo sia nel testo modificato dal decreto legislativo 7 dicembre 1993, n. 517, sia nel testo
introdotto dal decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229; a tali medici ¢ data facolta di optare per il
mantenimento della posizione assicurativa gia costituita presso I'Ente nazionale previdenza ed
assistenza medici (ENPAM); tale opzione deve essere esercitata al momento dell'inquadramento in
ruolo. Il servizio di cui al presente comma ¢ valutato con riferimento all'orario settimanale svolto
rappor‘[a‘[g)7 a quello dei medici e delle altre professionalita sanitarie dipendenti dalla azienda
sanitaria ~'.

% Comma aggiunto dall'art. 9, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517, poi sostituito dall'art. 8, comma 1, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 ed infine cosi
modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

% Comma cosi sostituito dall'art. 9, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

7 Comma aggiunto dall'art. 6, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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2-ter. Con decreto del Ministro della sanita ¢ istituita, senza oneri a carico dello Stato, una
commissione composta da rappresentanti dei Ministeri della sanita, del tesoro, del bilancio e della
programmazione economica e del lavoro e della previdenza sociale e da rappresentanti regionali
designati dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano, al fine di individuare modalita idonee ad assicurare che l'estensione al
personale a rapporto convenzionale, di cui all'articolo 8 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.
502, come modificato dal decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, dei limiti di eta previsti dal
comma 1 dell'articolo 15-nonies dello stesso decreto avvenga senza oneri per il personale
medesimo. L'efficacia della disposizione di cui all'articolo 15-nonies, comma 3, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, come introdotto dall'articolo 13 del decreto legislativo 19
giugno 1999, n. 229, ¢ sospesa fino alla attuazione dei provvedimenti collegati alle determinazioni

della Commissione di cui al presente comma °°.

3. Gli Ordini ed i Collegi professionali sono tenuti a valutare sotto il profilo deontologico i
comportamenti degli iscritti agli Albi ed ai Collegi professionali che si siano resi inadempienti agli
obblighi convenzionali. I ricorsi avverso le sanzioni comminate dagli Ordini o dai Collegi sono
decisi dalla Commissione centrale per gli esercenti le professioni sanitarie.

4. Ferma restando la competenza delle regioni in materia di autorizzazione e vigilanza sulle
istituzioni sanitarie private, a norma dell'art. 43 della legge 23 dicembre 1978, n. 833, con atto di
indirizzo e coordinamento, emanato d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome, sentito il Consiglio superiore di sanita, sono definiti i
requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi richiesti per l'esercizio delle attivita sanitarie
da parte delle strutture pubbliche e private e la periodicita dei controlli sulla permanenza dei
requisiti stessi. L'atto di indirizzo e coordinamento ¢ emanato entro il 31 dicembre 1993 nel rispetto
dei seguenti criteri e principi direttivi:

a) garantire il perseguimento degli obiettivi fondamentali di prevenzione, cura e
riabilitazione definiti dal Piano sanitario nazionale;

b) garantire il perseguimento degli obiettivi che ciascuna delle fondamentali funzioni
assistenziali del Servizio sanitario nazionale deve conseguire, giusta quanto disposto dal decreto del
Presidente della Repubblica 24 dicembre 1992, concernente la «Definizione dei livelli uniformi di
assistenza sanitaria» ovvero dal Piano sanitario nazionale, ai sensi del precedente art. 1, comma 4,
lettera b);

c¢) assicurare l'adeguamento delle strutture e delle attrezzature al progresso scientifico e
tecnologico;

d) assicurare l'applicazione delle disposizioni comunitarie in materia;

e) garantire l'osservanza delle norme nazionali in materia di: protezione antisismica,
protezione antincendio, protezione acustica, sicurezza elettrica, continuitad elettrica, sicurezza
antinfortunistica, igiene dei luoghi di lavoro, protezione dalle radiazioni ionizzanti, eliminazione
delle barriere architettoniche, smaltimento dei rifiuti, condizioni microclimatiche, impianti di
distribuzione dei gas, materiali esplodenti, anche al fine di assicurare condizioni di sicurezza agli
operatori e agli utenti del servizio;

f) prevedere l'articolazione delle strutture sanitarie in classi differenziate in relazione alla
tipologia delle prestazioni erogabili;

g) prevedere 1'obbligo di controllo della qualita delle prestazioni erogate;

% Comma aggiunto dall'art. 6, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
% Comma cosi sostituito dall'art. 9, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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h) definire i termini per l'adeguamento delle strutture e dei presidi gia autorizzati e per
l'aggiornamento dei requisiti minimi, al fine di garantire un adeguato livello di qualita delle
prestazioni compatibilmente con le risorse a disposizione’’.

5. [L'unita sanitaria locale assicura ai cittadini la erogazione delle prestazioni specialistiche, ivi
comprese quelle riabilitative, di diagnostica strumentale e di laboratorio ed ospedaliere contemplate
dai livelli di assistenza secondo gli indirizzi della programmazione e le disposizioni regionali. Allo
scopo si avvale dei propri presidi, nonché delle aziende e degli istituti ed enti di cui all'art. 4, delle
istituzioni sanitarie pubbliche, ivi compresi gli ospedali militari, o private, e dei professionisti. Con
tali soggetti l'unita sanitaria locale intrattiene appositi rapporti fondati sulla corresponsione di un
corrispettivo predeterminato a fronte della prestazione resa, con l'eccezione dei medici di medicina
generale e dei pediatri di libera scelta. Ferma restando la facolta di libera scelta delle suddette
strutture o dei professionisti eroganti da parte dell'assistito, 1'erogazione delle prestazioni di cui al
presente comma ¢ subordinata all'apposita prescrizione, proposta o richiesta compilata sul
modulario del Servizio sanitario nazionale dal medico di fiducia dell'interessato. Nell'attuazione
delle previsioni di cui al presente comma sono tenute presenti le specificita degli organismi di
volontariato e di privato sociale non a scopo di lucro] ”'.

6. [Entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, con decreto del
Ministro della sanita, sentita la Federazione nazionale degli ordini dei medici e degli odontoiatri e
degli altri ordini e collegi competenti, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome sono stabiliti i criteri generali per la fissazione delle tariffe
delle prestazioni di cui al comma 5 erogate in forma diretta nonché di quelle erogate in forma
indiretta, ai sensi dell'art. 25, ultimo comma, della legge 23 dicembre 1978, n. 833. Ove l'intesa con
la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e province autonome non intervenga
entro trenta giorni dal ricevimento della richiesta, il Ministro della sanita provvede direttamente con
atto motivato] '

7. [Fermo restando quanto previsto dall'art. 4, comma 2, della legge 30 dicembre 1991, n. 412,
da attuare secondo programmi coerenti con 1 principi di cui al comma 5, entro il 30 giugno 1994 le
regioni e le unita sanitarie locali per quanto di propria competenza adottano i provvedimenti
necessari per la instaurazione dei nuovi rapporti previsti dal presente decreto fondati sul criterio
dell'accreditamento delle istituzioni, sulla modalita di pagamento a prestazione e sull'adozione del
sistema di verifica e revisione della qualita delle attivita svolte e delle prestazioni erogate. I rapporti
vigenti secondo la disciplina di cui agli accordi convenzionali in atto, ivi compresi quelli operanti in
regime d7ilpr0roga, cessano comunque entro un triennio dalla data di entrata in vigore del presente
decreto] .

8. Le unita sanitarie locali, in deroga a quanto previsto dai precedenti commi 5 e 7, utilizzano il
personale sanitario in servizio alla data di entrata in vigore del decreto legislativo 7 dicembre 1993,
n. 517, ai sensi dei decreti del Presidente della Repubblica 28 settembre 1990, n. 316, 13 marzo
1992, n. 261, 13 marzo 1992, n. 262, ¢ 18 giugno 1988, n. 255. Esclusivamente per il suddetto
personale valgono le convenzioni stipulate ai sensi dell'art. 48 della legge 23 dicembre 1978, n. 833,
e dell'art. 4, comma 9, della legge 30 dicembre 1991, n. 412. Entro il triennio indicato al comma 7
le regioni possono inoltre individuare aree di attivita specialistica che, ai fini del miglioramento del
servizio richiedano l'instaurarsi di un rapporto d'impiego. A questi fini i medici specialistici

" Con riferimento al precedente testo, la Corte costituzionale, con sentenza 11 giugno-28 luglio 1993, n. 355 ha dichiarato l'illegittimita costituzionale
dell'art. 8, quarto comma.

"I Comma cosi sostituito dall'art. 9, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517. Il comma 5 & stato poi cosi modificato dall'art. 6, L. 23 dicembre 1994, n. 724.
Successivamente, i commi 5, 6 € 7 sono stati abrogati dall'art. 8, comma 3, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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ambulatoriali di cui al decreto del Presidente della Repubblica 28 settembre 1990, n. 316, che alla
data del 31 dicembre 1992 svolgevano esclusivamente attivita ambulatoriale da almeno cinque anni
con incarico orario non inferiore a ventinove ore settimanali e che alla medesima data non avevano
altro tipo di rapporto convenzionale con il Servizio sanitario nazionale o con altre istituzioni
pubbliche o private, sono inquadrati, a domanda, previo giudizio di idoneita, nel primo livello
dirigenziale del ruolo medico in soprannumero. Con regolamento da adottarsi entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore del D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517, ai sensi dell'art. 17, L. 23 agosto
1988, n. 400, dal Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro della sanita di
concerto con i Ministri del tesoro e della funzione pubblica sono determinati i tempi, le procedure e
le modalita per lo svolgimento dei giudizi di idoneita ’*. In sede di revisione dei rapporti
convenzionali in atto, I'accordo collettivo nazionale disciplina I'adeguamento dei rapporti medesimi
alle esigenze di flessibilita operativa, incluse la riorganizzazione degli orari e le forme di mobilita
interaziendale, nonché i criteri di integrazione dello specialista ambulatoriale nella assistenza
distrettuale. Resta fermo quanto previsto dall'articolo 34 della legge 27 dicembre 1997, n. 449 7.

8-bis. I medici che frequentano il secondo anno del corso biennale di formazione specifica in
medicina generale possono presentare, nei termini stabiliti, domanda per l'inclusione nella
graduatoria regionale dei medici aspiranti alla assegnazione degli incarichi di medicina generale,
autocertificando la frequenza al corso, qualora il corso non sia concluso e il relativo attestato non
sia stato rilasciato entro il 31 dicembre dell'anno stesso, a causa del ritardo degli adempimenti
regionali. L'attestato di superamento del corso biennale ¢ prodotto dall'interessato, durante il
periodo di validita della graduatoria regionale, unitamente alla domanda di assegnazione delle zone
carenti. Il mancato conseguimento dell'attestato comporta la cancellazione dalla graduatoria
regionale *.

9. [Le disposizioni di cui all'art. 4, comma 7, della legge 30 dicembre 1991, n. 412, relative al
divieto di esercizio di attivitd libero-professionali comunque prestate in strutture private
convenzionate con il Servizio sanitario nazionale, si estendono alle attivita prestate nelle istituzioni
e strutture private con le quali l'unita sanitaria locale intrattiene i rapporti di cui al precedente
comma 5] =,

Articolo 8-bis
Autorizzazione, accreditamento e accordi contrattuali. 7

1. Le regioni assicurano i livelli essenziali e uniformi di assistenza di cui all'articolo 1
avvalendosi dei presidi direttamente gestiti dalle aziende unita sanitarie locali, delle aziende
ospedaliere, delle aziende universitarie e degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico,
nonché di soggetti accreditati ai sensi dell'articolo 8-quater, nel rispetto degli accordi contrattuali di
cui all'articolo 8-quinquies.

2. I cittadini esercitano la libera scelta del luogo di cura e dei professionisti nell'ambito dei
soggetti accreditati con cui siano stati definiti appositi accordi contrattuali. L'accesso ai servizi ¢
subordinato all'apposita prescrizione, proposta o richiesta compilata sul modulario del Servizio
sanitario nazionale.

™ Comma aggiunto dall'art. 9, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517. Successivamente, il comma 9 ¢ stato abrogato dall'art. 8, comma 3, D.Lgs. 19 giugno
1999, n. 229.

3 Gli ultimi due periodi sono stati aggiunti dall'art. 8, comma 2, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

™ Comma aggiunto dall'art. 3, D.Lgs. 7 giugno 2000, n. 168.

75 Articolo cosi inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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3. La realizzazione di strutture sanitarie e 1'esercizio di attivita sanitarie, l'esercizio di attivita
sanitarie per conto del Servizio sanitario nazionale e l'esercizio di attivita sanitarie a carico del
Servizio sanitario nazionale sono subordinate, rispettivamente, al rilascio delle autorizzazioni di cui
all'articolo 8-ter, dell'accreditamento istituzionale di cui all'articolo 8-quater, nonché alla
stipulazione degli accordi contrattuali di cui all'articolo 8-quinquies. La presente disposizione vale
anche per le strutture e le attivita sociosanitarie.

Articolo 8-ter
Autorizzazioni alla realizzazione di strutture
e all'esercizio di attivita sanitarie e sociosanitarie. 76

1. La realizzazione di strutture e 1'esercizio di attivita sanitarie e sociosanitarie sono subordinate
ad autorizzazione. Tali autorizzazioni si applicano alla costruzione di nuove strutture,
all'adattamento di strutture gia esistenti e alla loro diversa utilizzazione, all'ampliamento o alla
trasformazione nonché al trasferimento in altra sede di strutture gia autorizzate, con riferimento alle
seguenti tipologie:

a) strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo continuativo o
diurno per acuti;

b) strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime ambulatoriale, ivi
comprese quelle riabilitative, di diagnostica strumentale e di laboratorio;

¢) strutture sanitarie e sociosanitarie che erogano prestazioni in regime residenziale, a ciclo
continuativo o diurno.

2. L'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie ¢, altresi, richiesta per gli studi odontoiatrici,
medici e di altre professioni sanitarie, ove attrezzati per erogare prestazioni di chirurgia
ambulatoriale, ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare complessita o che
comportino un rischio per la sicurezza del paziente, individuati ai sensi del comma 4, nonché per le
strutture esclusivamente dedicate ad attivita diagnostiche, svolte anche a favore di soggetti terzi.

3. Per la realizzazione di strutture sanitarie e sociosanitarie il comune acquisisce, nell'esercizio
delle proprie competenze in materia di autorizzazioni e concessioni di cui all'art. 4 del decreto-legge
5 ottobre 1993, n. 398, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 dicembre 1993, n. 493 ¢
successive modificazioni, la verifica di compatibilita del progetto da parte della regione. Tale
verifica ¢ effettuata in rapporto al fabbisogno complessivo e alla localizzazione territoriale delle
strutture presenti in ambito regionale, anche al fine di meglio garantire l'accessibilita ai servizi e
valorizzare le aree di insediamento prioritario di nuove strutture.

4. L'esercizio delle attivita sanitarie e sociosanitarie da parte di strutture pubbliche e private
presuppone il possesso dei requisiti minimi, strutturali, tecnologici e organizzativi stabiliti con atto
di indirizzo e coordinamento ai sensi dell'articolo 8 della legge 15 marzo 1997, n. 59, sulla base dei
principi e criteri direttivi previsti dall'articolo 8, comma 4, del presente decreto. In sede di
modificazione del medesimo atto di indirizzo e coordinamento si individuano gli studi odontoiatrici,
medici e di altre professioni sanitarie di cui al comma 2, nonché i relativi requisiti minimi.

76 Articolo prima inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 e poi cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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5. Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n.
229, le regioni determinano:

a) le modalita e i termini per la richiesta e 'eventuale rilascio della autorizzazione alla
realizzazione di strutture e della autorizzazione all'esercizio di attivita sanitaria e sociosanitaria,
prevedendo la possibilita del riesame dell'istanza, in caso di esito negativo o di prescrizioni
contestate dal soggetto richiedente;

b) gli ambiti territoriali in cui si riscontrano carenze di strutture o di capacita produttiva,
definendo idonee procedure per selezionare i nuovi soggetti eventualmente interessati.

Articolo 8-quater
Accreditamento istituzionale.”’

1. L'accreditamento istituzionale ¢ rilasciato dalla regione alle strutture autorizzate, pubbliche o
private e ai professionisti che ne facciano richiesta, subordinatamente alla loro rispondenza ai
requisiti ulteriori di qualificazione, alla loro funzionalita rispetto agli indirizzi di programmazione
regionale e alla verifica positiva dell'attivita svolta e dei risultati raggiunti. Al fine di individuare i
criteri per la verifica della funzionalita rispetto alla programmazione nazionale e regionale, la
regione definisce il fabbisogno di assistenza secondo le funzioni sanitarie individuate dal Piano
sanitario regionale per garantire i livelli essenziali e uniformi di assistenza, nonché gli eventuali
livelli integrativi locali e le esigenze connesse all'assistenza integrativa di cui all'articolo 9. La
regione provvede al rilascio dell'accreditamento ai professionisti, nonché a tutte le strutture
pubbliche ed equiparate che soddisfano le condizioni di cui al primo periodo del presente comma,
alle strutture private non lucrative di cui all'articolo 1, comma 18, e alle strutture private lucrative.

2. La qualita di soggetto accreditato non costituisce vincolo per le aziende e gli enti del servizio
sanitario nazionale a corrispondere la remunerazione delle prestazioni erogate, al di fuori degli
accordi contrattuali di cui all'articolo 8-quinquies. I requisiti ulteriori costituiscono presupposto per
l'accreditamento e vincolo per la definizione delle prestazioni previste nei programmi di attivita
delle strutture accreditate, cosi come definiti dall'articolo 8-quinquies.

3. Con atto di indirizzo e coordinamento emanato, ai sensi dell'articolo 8 della legge 15 marzo
1997, n. 59, entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19 giugno
1999, n. 229, sentiti 1'Agenzia per 1 servizi sanitari regionali, il Consiglio superiore di sanita, e,
limitatamente all'accreditamento dei professionisti, la Federazione nazionale dell'ordine dei medici
chirurghi e degli odontoiatri, sono definiti i criteri generali uniformi per:

a) la definizione dei requisiti ulteriori per l'esercizio delle attivitd sanitarie per conto del
Servizio sanitario nazionale da parte delle strutture sanitarie e dei professionisti, nonché la verifica
periodica di tali attivita;

b) la valutazione della rispondenza delle strutture al fabbisogno e alla funzionalita della
programmazione regionale, inclusa la determinazione dei limiti entro i quali sia possibile
accreditare quantita di prestazioni in eccesso rispetto al fabbisogno programmato, in modo da
assicurare un'efficace competizione tra le strutture accreditate;

¢) le procedure e 1 termini per l'accreditamento delle strutture che ne facciano richiesta, ivi
compresa la possibilita di un riesame dell'istanza, in caso di esito negativo e di prescrizioni
contestate dal soggetto richiedente nonché la verifica periodica dei requisiti ulteriori e le procedure
da adottarsi in caso di verifica negativa )

"7 Articolo cosi inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
8 Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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4. L'atto di indirizzo e coordinamento ¢ emanato nel rispetto dei seguenti criteri e principi
direttivi:

a) garantire I'eguaglianza fra tutte le strutture relativamente ai requisiti ulteriori richiesti per
il rilascio dell'accreditamento e per la sua verifica periodica;

b) garantire il rispetto delle condizioni di incompatibilita previste dalla vigente normativa
nel rapporto di lavoro con il personale comunque impegnato in tutte le strutture;

c) assicurare che tutte le strutture accreditate garantiscano dotazioni strumentali e
tecnologiche appropriate per quantitd, qualita e funzionalita in relazione alla tipologia delle
prestazioni erogabili e alle necessita assistenziali degli utilizzatori dei servizi;

d) garantire che tutte le strutture accreditate assicurino adeguate condizioni di
organizzazione interna, con specifico riferimento alla dotazione quantitativa e alla qualificazione
professionale del personale effettivamente impiegato;

e) prevedere la partecipazione della struttura a programmi di accreditamento professionale
tra pari;

f) prevedere la partecipazione degli operatori a programmi di valutazione sistematica e
continuativa dell'appropriatezza delle prestazioni erogate e della loro qualita, interni alla struttura e
interaziendali;

g) prevedere l'accettazione del sistema di controlli esterni sulla appropriatezza e sulla qualita
delle prestazioni erogate, definito dalla regione ai sensi dell'articolo 8-octies;

h) prevedere forme di partecipazione dei cittadini e degli utilizzatori dei servizi alla verifica
dell'attivita svolta e alla formulazione di proposte rispetto all'accessibilita dei servizi offerti, nonché
I'adozione e l'utilizzazione sistematica della carta dei servizi per la comunicazione con i cittadini,
inclusa la diffusione degli esiti dei programmi di valutazione di cui alle lettere ¢) ed f);

1) disciplinare l'esternalizzazione dei servizi sanitari direttamente connessi all'assistenza al
paziente, prevedendola esclusivamente verso soggetti accreditati in applicazione dei medesimi
criteri o di criteri comunque equivalenti a quelli adottati per i servizi interni alla struttura, secondo
quanto previsto dal medesimo atto di indirizzo e coordinamento;

1) indicare i1 requisiti specifici per l'accreditamento di funzioni di particolare rilevanza, in
relazione alla complessita organizzativa e funzionale della struttura, alla competenza e alla
esperienza del personale richieste, alle dotazioni tecnologiche necessarie o in relazione
all'attuazione degli obiettivi prioritari definiti dalla programmazione nazionale;

m) definire criteri per la selezione degli indicatori relativi all'attivita svolta e ai suoi risultati
finali dalle strutture e dalle funzioni accreditate, in base alle evidenze scientifiche disponibili;

n) definire i termini per I'adozione dei provvedimenti attuativi regionali e per I'adeguamento
organizzativo delle strutture gia autorizzate;

0) indicare 1 requisiti per l'accreditamento istituzionale dei professionisti, anche in relazione
alla specifica esperienza professionale maturata e ai crediti formativi acquisiti nell'ambito del
programma di formazione continua di cui all'articolo 16-ter;

p) individuare l'organizzazione dipartimentale minima e le unita operative e le altre strutture
complesse delle aziende di cui agli articoli 3 e 4, in base alla consistenza delle risorse umane,
tecnologiche e finanziarie, al grado di autonomia finanziaria e alla complessita dell'organizzazione
interna;

q) prevedere l'estensione delle norme di cui al presente comma alle attivita e alle strutture
sociosanitarie, ove compatibili.

5. Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore dell'atto di indirizzo e coordinamento di
cui al comma 3, le regioni definiscono, in conformita ai criteri generali uniformi ivi previsti, i
requisiti per l'accreditamento, nonché il procedimento per la loro verifica, prevedendo, per quanto
riguarda l'accreditamento dei professionisti, adeguate forme di partecipazione degli Ordini e dei
Collegi professionali interessati.
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6. Entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore dell'atto di indirizzo e coordinamento di
cui al comma 3, le regioni avviano il processo di accreditamento delle strutture temporaneamente
accreditate ai sensi dell'articolo 6, comma 6, della legge 23 dicembre 1994, n. 724, ¢ delle altre gia
operanti.

7. Nel caso di richiesta di accreditamento da parte di nuove strutture o per l'avvio di nuove
attivita in strutture preesistenti, 1'accreditamento pud essere concesso, in via provvisoria, per il
tempo necessario alla verifica del volume di attivita svolto e della qualita dei suoi risultati.
L'eventuale verifica negativa comporta la sospensione automatica dell'accreditamento
temporaneamente concesso.

8. In presenza di una capacita produttiva superiore al fabbisogno determinato in base ai criteri di
cui al comma 3, lettera b), le regioni e le unita sanitarie locali attraverso gli accordi contrattuali di
cui all'articolo 8-quinquies, sono tenute a porre a carico del Servizio sanitario nazionale un volume
di attivita comunque non superiore a quello previsto dagli indirizzi della programmazione
nazionale. In caso di superamento di tale limite, e in assenza di uno specifico e adeguato intervento
integrativo ai sensi dell'articolo 13, si procede, con le modalita di cui all'articolo 28, commi 9 e
seguenti della legge 23 dicembre 1998, n. 448, alla revoca dell'accreditamento della capacita
produttiva in eccesso, in misura proporzionale al concorso a tale superamento apportato dalle
strutture pubbliche ed equiparate, dalle strutture private non lucrative e dalle strutture private
lucrative.

Articolo 8-quinquies
Accordi contrattuali.”

1. Le regioni, entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19
giugno 1999, n. 229, definiscono l'ambito di applicazione degli accordi contrattuali e individuano 1
soggetti interessati, con specifico riferimento ai seguenti aspetti:

a) individuazione delle responsabilita riservate alla regione e di quelle attribuite alle unita
sanitarie locali nella definizione degli accordi contrattuali e nella verifica del loro rispetto;

b) indirizzi per la formulazione dei programmi di attivita delle strutture interessate, con
l'indicazione delle funzioni e delle attivita da potenziare e da depotenziare, secondo le linee della
programmazione regionale e nel rispetto delle priorita indicate dal Piano sanitario nazionale;

c¢) determinazione del piano delle attivita relative alle alte specialita e alla rete dei servizi di
emergenza;

d) criteri per la determinazione della remunerazione delle strutture ove queste abbiano
erogato volumi di prestazioni eccedenti il programma preventivo concordato, tenuto conto del
volume complessivo di attivita e del concorso allo stesso da parte di ciascuna struttura *.

2. In attuazione di quanto previsto dal comma 1, la regione e le unita sanitarie locali, anche
attraverso valutazioni comparative della qualita e dei costi, definiscono accordi con le strutture
pubbliche ed equiparate, e stipulano contratti con quelle private e con i professionisti accreditati,
anche mediante intese con le loro organizzazioni rappresentative a livello regionale, che indicano:

a) gli obiettivi di salute e i programmi di integrazione dei servizi;

b) il volume massimo di prestazioni che le strutture presenti nell'ambito territoriale della
medesima unita sanitaria locale, si impegnano ad assicurare, distinto per tipologia e per modalita di
assistenza;

™ Articolo cosi inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
% Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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¢) i requisiti del servizio da rendere, con particolare riguardo ad accessibilita, appropriatezza
clinica e organizzativa, tempi di attesa e continuita assistenziale;

d) il corrispettivo preventivato a fronte delle attivita concordate, globalmente risultante dalla
applicazione dei valori tariffari e della remunerazione extra-tariffaria delle funzioni incluse
nell'accordo, da verificare a consuntivo sulla base dei risultati raggiunti e delle attivita
effettivamente svolte secondo le indicazioni regionali di cui al comma 1, lettera d);

e) il debito informativo delle strutture erogatrici per il monitoraggio degli accordi pattuiti e
le procedure che dovranno essere seguite per il controllo esterno della appropriatezza e della qualita
della assistenza prestata e delle prestazioni rese, secondo quanto previsto dall'articolo 8-octies.

2-bis. Con decreto del Ministro della sanita e del Ministro della difesa, ai fini di cui al comma
2-ter, sono individuate le categorie destinatarie e le tipologie delle prestazioni erogate dalle strutture

. . oy . 81
sanitarie militari ° .

2-ter. Con decreto del Ministro della sanita ¢ del Ministro della difesa, d'intesa con la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome, sono
individuate, nel rispetto delle indicazioni degli strumenti di programmazione regionale e tenendo
conto della localizzazione e della disponibilita di risorse delle altre strutture sanitarie pubbliche
esistenti, le strutture sanitarie militari accreditabili, nonché le specifiche categorie destinatarie e le
prestazioni ai fini della stipula degli accordi contrattuali previsti dal presente articolo. Gli accordi
contrattuali sono stipulati tra le predette strutture sanitarie militari e le regioni nel rispetto della
reciproca autonomia 2.

Articolo 8-sexies
Remunerazione. 83

1. Le strutture che erogano assistenza ospedaliera e ambulatoriale a carico del Servizio sanitario
nazionale sono finanziate secondo un ammontare globale predefinito indicato negli accordi
contrattuali di cui all'articolo 8-quinquies e determinato in base alle funzioni assistenziali e alle
attivita svolte nell'ambito e per conto della rete dei servizi di riferimento. Ai fini della
determinazione del finanziamento globale delle singole strutture, le funzioni assistenziali di cui al
comma 2 sono remunerate in base al costo standard di produzione del programma di assistenza,
mentre le attivita di cui al comma 4 sono remunerate in base a tariffe predefinite per prestazione.

2. Le regioni definiscono le funzioni assistenziali nell'ambito delle attivita che rispondono alle
seguenti caratteristiche generali:

a) programmi a forte integrazione fra assistenza ospedaliera e territoriale, sanitaria e sociale,
con particolare riferimento alla assistenza per patologie croniche di lunga durata o recidivanti;

b) programmi di assistenza a elevato grado di personalizzazione della prestazione o del
servizio reso alla persona;

¢) attivita svolte nell'ambito della partecipazione a programmi di prevenzione;

d) programmi di assistenza a malattie rare;

e) attivita con rilevanti costi di attesa, ivi compreso il sistema di allarme sanitario e di
trasporto in emergenza, nonché il funzionamento della centrale operativa, di cui all'atto di indirizzo
e coordinamento approvato con decreto del Presidente della Repubblica 27 marzo 1992, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 76 del 21 marzo 1992;

f) programmi sperimentali di assistenza;

8! Comma aggiunto dall'art. 7, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
82 Comma aggiunto dall'art. 7, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
8 Articolo cosi inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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g) programmi di trapianto di organo, di midollo osseo e di tessuto, ivi compresi il
mantenimento e monitoraggio del donatore, l'espianto degli organi da cadavere, le attivita di
trasporto, il coordinamento e I'organizzazione della rete di prelievi e di trapianti, gli accertamenti
preventivi sui donatori.

3. I criteri generali per la definizione delle funzioni assistenziali e per la determinazione della
loro remunerazione massima sono stabiliti con apposito decreto del Ministro della sanita, sentita
"Agenzia per i servizi sanitari regionali, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome, sulla base di standard organizzativi e di costi unitari
predefiniti dei fattori produttivi, tenendo conto, quando appropriato, del volume dell'attivita svolta.

4. La remunerazione delle attivita assistenziali diverse da quelle di cui al comma 2 ¢
determinata in base a tariffe predefinite, limitatamente agli episodi di assistenza ospedaliera per
acuti erogata in regime di degenza ordinaria ¢ di day hospital, e alle prestazioni di assistenza
specialistica ambulatoriale, fatta eccezione per le attivita rientranti nelle funzioni di cui al comma 3.

5. 11 Ministro della sanita, sentita 1'Agenzia per i servizi sanitari regionali, d'intesa con la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, ai sensi dell'articolo 120, comma 1, lettera g), del decreto legislativo 31 marzo 1998, n.
112, con apposito decreto individua i sistemi di classificazione che definiscono l'unita di
prestazione o di servizio da remunerare e¢ determina le tariffe massime da corrispondere alle
strutture accreditate, in base ai costi standard di produzione e di quote standard di costi generali,
calcolati su un campione rappresentativo di strutture accreditate, preventivamente selezionate
secondo criteri di efficienza, appropriatezza e qualita della assistenza. Lo stesso decreto stabilisce i
criteri generali in base ai quali le regioni, adottano il proprio sistema tariffario, articolando tali
tariffe per classi di strutture secondo le loro caratteristiche organizzative e di attivita, verificati in
sede di accreditamento delle strutture stesse.

6. Con la procedura di cui al comma 5, sono effettuati periodicamente la revisione del sistema di
classificazione delle prestazioni e l'aggiornamento delle relative tariffe, tenendo conto della
definizione dei livelli essenziali e uniformi di assistenza e delle relative previsioni di spesa,
dell'innovazione tecnologica e organizzativa, nonché dell'andamento del costo dei principali fattori
produttivi.

7. 11 Ministro della sanita, con proprio decreto, d'intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, disciplina le modalita
di erogazione e di remunerazione dell'assistenza protesica, compresa nei livelli essenziali di
assistenza di cui all'articolo 1, anche prevedendo il ricorso all'assistenza in forma indiretta.

8. Il Ministro della sanita, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, sentita 1'Agenzia per i servizi sanitari
regionali, con apposito decreto, definisce i criteri generali per la compensazione dell'assistenza
prestata a cittadini in regioni diverse da quelle di residenza. Nell'ambito di tali criteri, le regioni
possono stabilire specifiche intese e concordare politiche tariffarie, anche al fine di favorire il pieno
utilizzo delle strutture e l'autosufficienza di ciascuna regione, nonché l'impiego efficiente delle
strutture che esercitano funzioni a valenza interregionale e nazionale.
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Articolo 8-septies
Prestazioni erogate in forma indiretta. *

1. I rimborsi relativi alle prestazioni erogate in forma indiretta sono definiti dalle regioni e dalle
province autonome in misura non superiore al cinquanta per cento delle corrispondenti tariffe
regionali determinate ai sensi dell'articolo 8-sexies. Entro diciotto mesi dalla data di entrata in
vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, ¢ abolita 'assistenza in forma indiretta per le
prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale e in regime di degenza. Resta ferma la
normativa vigente in materia di assistenza sanitaria all'estero.

Articolo 8-octies
Controlli. ®

1. La regione e le aziende unita sanitarie locali attivano un sistema di monitoraggio e controllo
sulla definizione e sul rispetto degli accordi contrattuali da parte di tutti i soggetti interessati nonché
sulla qualita della assistenza e sulla appropriatezza delle prestazioni rese.

2. Per quanto riguarda le strutture pubbliche del Servizio sanitario nazionale, la definizione
degli accordi entro i termini stabiliti dalla regione e il rispetto dei programmi di attivita previsti per
ciascuna struttura rappresenta elemento di verifica per la conferma degli incarichi al direttore
generale, ai direttori di dipartimento e del contratto previsto per i dirigenti responsabili di struttura
complessa, nonché per la corresponsione degli incentivi di risultato al personale con funzioni
dirigenziali dipendente dalle aziende interessate.

3. Con atto di indirizzo e coordinamento, emanato entro centottanta giorni dalla data di entrata
in vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, sentita '"Agenzia per i servizi sanitari
regionali, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, sono stabiliti, sulla base dei criteri di cui all'articolo 8-quinquies, i
principi in base ai quali la regione assicura la funzione di controllo esterno sulla appropriatezza e
sulla qualita della assistenza prestata dalle strutture interessate. Le regioni, in attuazione dell'atto di
indirizzo e coordinamento, entro sessanta giorni determinano:

a) le regole per l'esercizio della funzione di controllo esterno e per la risoluzione delle
eventuali contestazioni, stabilendo le relative penalizzazioni;

b) il debito informativo delle strutture accreditate interessate agli accordi e le modalita per la
verifica della adeguatezza del loro sistema informativo;

¢) l'organizzazione per la verifica del comportamento delle singole strutture;

d) 1 programmi per promuovere la formazione e l'aggiornamento degli operatori addetti alla
gestione della documentazione clinica e alle attivita di controllo *.

4. L'atto di indirizzo e coordinamento di cui al comma 3 individua altresi i criteri per la verifica

di:

a) validita della documentazione amministrativa attestante l'avvenuta erogazione delle
prestazioni e la sua rispondenza alle attivita effettivamente svolte;

b) necessita clinica e appropriatezza delle prestazioni e dei ricoveri effettuati, con particolare
riguardo ai ricoveri di pazienti indirizzati o trasferiti ad altre strutture;

c) appropriatezza delle forme e delle modalita di erogazione della assistenza;

d) risultati finali della assistenza, incluso il gradimento degli utilizzatori dei servizi.

8 Articolo prima inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 e poi cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
8 Articolo cosi inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
% Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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Articolo 9
Fondi integrativi del Servizio sanitario nazionale.®

1. Al fine di favorire I'erogazione di forme di assistenza sanitaria integrative rispetto a quelle
assicurate dal Servizio sanitario nazionale e, con queste comunque direttamente integrate, possono
essere istituiti fondi integrativi finalizzati a potenziare l'erogazione di trattamenti e prestazioni non
comprese nei livelli uniformi ed essenziali di assistenza di cui all'articolo 1, definiti dal Piano
sanitario nazionale e dai relativi provvedimenti attuativi.

2. La denominazione dei fondi di cui al presente articolo deve contenere 1'indicazione «fondo
integrativo del Servizio sanitario nazionale». Tale denominazione non puo essere utilizzata con
riferimento a fondi istituiti per finalita diverse.

3. Tutti i soggetti pubblici e privati che istituiscono fondi integrativi del Servizio sanitario
nazionale sono tenuti ad adottare politiche di non selezione dei rischi. Le fonti istitutive dei fondi
integrativi del Servizio sanitario nazionale sono le seguenti:

a) contratti e accordi collettivi, anche aziendali;

b) accordi tra lavoratori autonomi o fra liberi professionisti, promossi dai loro sindacati o da
associazioni di rilievo almeno provinciale;

c¢) regolamenti di regioni, enti territoriali ed enti locali;,

d) deliberazioni assunte, nelle forme previste dai rispettivi ordinamenti, da organizzazioni
non lucrative di cui all'articolo 1, comma 16 operanti nei settori dell'assistenza socio-sanitaria o
dell'assistenza sanitaria;

e) deliberazioni assunte, nelle forme previste dai rispettivi ordinamenti, da societa di mutuo
S0CCOorso riconosciute;

f) atti assunti da altri soggetti pubblici e privati, a condizione che contengano I'esplicita
assunzione dell'obbligo di non adottare strategiec e comportamenti di selezione dei rischi o di
discriminazione nei confronti di particolari gruppi di soggetti.

4. L'ambito di applicazione dei fondi integrativi del Servizio sanitario nazionale ¢ rappresentato
da:

a) prestazioni aggiuntive, non comprese nei livelli essenziali e uniformi di assistenza e con
questi comunque integrate, erogate da professionisti € da strutture accreditati;

b) prestazioni erogate dal Servizio sanitario nazionale comprese nei livelli uniformi ed
essenziali di assistenza, per la sola quota posta a carico dell'assistito, inclusi gli oneri per l'accesso
alle prestazioni erogate in regime di libera professione intramuraria e per la fruizione dei servizi
alberghieri su richiesta dell'assistito di cui all'articolo 1, comma 15, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662;

c) prestazioni sociosanitarie erogate in strutture accreditate residenziali e semiresidenziali o
in forma domiciliare, per la quota posta a carico dell'assistito.

5. Fra le prestazioni di cui al comma 4, lettera a), sono comprese:

a) le prestazioni di medicina non convenzionale, ancorché erogate da strutture non
accreditate;

b) le cure termali, limitatamente alle prestazioni non a carico del Servizio sanitario
nazionale;

c) l'assistenza odontoiatrica, limitatamente alle prestazioni non a carico del Servizio
sanitario nazionale e comunque con l'esclusione dei programmi di tutela della salute odontoiatrica
nell'eta evolutiva e dell'assistenza odontoiatrica e protesica a determinate categorie di soggetti in
condizioni di particolare vulnerabilita.

%7 Articolo prima modificato dall'art. 10, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 e successivamente cosi sostituito dall'art. 9, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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6. Con decreto del Ministro della sanita, previo parere della Conferenza unificata di cui
all'articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, da adottare entro sessanta giorni dalla
data di entrata in vigore della disciplina del trattamento fiscale ai sensi del comma 10, sono
individuate le prestazioni relative alle lettere a), b) e ¢) del comma 5, nonché quelle ricomprese
nella lettera ¢) del comma 4, le quali, in via di prima applicazione, possono essere poste a carico dei
fondi integrativi del Servizio sanitario nazionale.

7. 1 fondi integrativi del Servizio sanitario nazionale sono autogestiti. Essi possono essere
affidati in gestione mediante convenzione, da stipulare con istituzioni pubbliche e private che
operano nel settore sanitario o sociosanitario da almeno cinque anni, secondo le modalita stabilite
con decreto del Ministro della sanita, da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore
del presente decreto. Le regioni, le province autonome e gli enti locali, in forma singola o associata,
possono partecipare alla gestione dei fondi di cui al presente articolo.

8. Entro centoventi giorni dall'entrata in vigore della disciplina del trattamento fiscale ai sensi

del comma 10, ¢ emanato, su proposta del Ministro della sanita, ai sensi dell'articolo 17, comma 1,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, il regolamento contenente le disposizioni relative
all'ordinamento dei fondi integrativi del Servizio sanitario nazionale. Detto regolamento disciplina:

a) le modalita di costituzione e di scioglimento;

b) la composizione degli organi di amministrazione e di controllo;

¢) le forme e le modalita di contribuzione;

d) 1 soggetti destinatari dell'assistenza;

e) il trattamento e le garanzie riservate al singolo sottoscrittore e al suo nucleo familiare;

f) le cause di decadenza della qualificazione di fondo integrativo del Servizio sanitario
nazionale.

9. La vigilanza sull'attivita dei fondi integrativi del Servizio sanitario nazionale ¢ disciplinata
dall'articolo 122 del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112. Presso il Ministero della sanita,
senza oneri a carico dello Stato, sono istituiti: 1'anagrafe dei fondi integrativi del servizio sanitario
nazionale, alla quale debbono iscriversi sia i fondi vigilati dallo Stato che quelli sottoposti a
vigilanza regionale; l'osservatorio dei fondi integrativi del Servizio sanitario nazionale, il cui
funzionamento ¢ disciplinato con il regolamento di cui al comma 8.

10. Le disposizioni del presente articolo acquistano efficacia al momento dell'entrata in vigore
della disciplina del trattamento fiscale dei fondi ivi previsti, ai sensi dell'articolo 10, comma 1, della
legge 13 maggio 1999, n. 133.

Articolo 9-bis
Sperimentazioni gestionali. 88

1. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, autorizzano programmi di
sperimentazione aventi a oggetto nuovi modelli gestionali che prevedano forme di collaborazione
tra strutture del Servizio sanitario nazionale e soggetti privati, anche attraverso la costituzione di
societa miste a capitale pubblico e privato .

2. Il programma di sperimentazione ¢ adottato dalla regione o dalla provincia autonoma
interessata, motivando le ragioni di convenienza economica del progetto gestionale, di

8 Articolo aggiunto dall'art. 11, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517, e successivamente sostituito dall'art. 10, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
% Comma cosi modificato dall'art. 3, D.L. 18 settembre 2001, n. 347.
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miglioramento della qualita dell'assistenza e di coerenza con le previsioni del Piano sanitario
regionale ed evidenziando altresi gli elementi di garanzia, con particolare riguardo ai seguenti
criteri:

a) privilegiare nell'area del settore privato il coinvolgimento delle organizzazioni non
lucrative di utilita sociale individuate dall'articolo 10 del decreto legislativo 4 dicembre 1997, n.
460;

b) fissare limiti percentuali alla partecipazione di organismi privati in misura non superiore
al quarantanove per cento;

c) prevedere forme idonee di limitazione alla facolta di cessione della propria quota sociale
nei confronti dei soggetti privati che partecipano alle sperimentazioni;

d) disciplinare le forme di risoluzione del rapporto contrattuale con privati che partecipano
alla sperimentazione in caso di gravi inadempienze agli obblighi contrattuali o di accertate
esposizioni debitorie nei confronti di terzi;

e) definire partitamente i compiti, le funzioni e i rispettivi obblighi di tutti 1 soggetti pubblici
e privati che partecipano alla sperimentazione gestionale, avendo cura di escludere in particolare il
ricorso a forme contrattuali, di appalto o subappalto, nei confronti di terzi estranei alla convenzione
di sperimentazione, per la fornitura di opere e servizi direttamente connessi all'assistenza alla
persona;

f) individuare forme e modalita di pronta attuazione per la risoluzione della convenzione di
sperimentazione e scioglimento degli organi societari in caso di mancato raggiungimento del
risultato della avviata sperimentazione *°.

3. La Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, avvalendosi dell'Agenzia per 1 servizi sanitari regionali, verifica annualmente 1
risultati conseguiti sia sul piano economico sia su quello della qualita dei servizi, ivi comprese le
forme di collaborazione in atto con soggetti privati per la gestione di compiti diretti di tutela della
salute. Al termine del primo triennio di sperimentazione, sulla base dei risultati conseguiti, il
Governo e le regioni adottano 1 provvedimenti conseguenti.

4. Al di fuori dei programmi di sperimentazione di cui al presente articolo, ¢ fatto divieto alle
aziende del Servizio sanitario nazionale di costituire societa di capitali aventi per oggetto sociale lo
svolgimento di compiti diretti di tutela della salute.

Articolo 10
Controllo di qualita.

1. Allo scopo di garantire la qualita dell'assistenza nei confronti della generalita dei cittadini, ¢
adottato in via ordinaria il metodo della verifica e revisione della qualitda e della quantita delle
prestazioni, nonché del loro costo, al cui sviluppo devono risultare funzionali i modelli
organizzativi ed 1 flussi informativi dei soggetti erogatori e gli istituti normativi regolanti il rapporto
di lavoro del personale dipendente, nonché 1 rapporti tra soggetti erogatori, pubblici e privati, ed il
Servizio sanitario nazionale *'.

2. Le regioni, nell'esercizio dei poteri di vigilanza di cui all'art. 8, comma 4, e avvalendosi dei
propri servizi ispettivi, verificano il rispetto delle disposizioni in materia di requisiti minimi e
classificazione delle strutture erogatrici, con particolare riguardo alla introduzione ed utilizzazione

% Comma cosi modificato dall'art. 3, D.L. 18 settembre 2001, n. 347.
°! Comma cosi sostituito dall'art. 12, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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di sistemi di sorveglianza e di strumenti e metodologie per la verifica di qualita dei servizi e delle
prestazioni. Il Ministro della sanita interviene nell'esercizio del potere di alta vigilanza °'.

3. Con decreto del Ministro della sanita, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome e sentite la Federazione nazionale degli ordini dei medici
e degli odontoiatri e degli altri Ordini e Collegi competenti, sono stabiliti i contenuti e le modalita di
utilizzo degli indicatori di efficienza e di qualita. I1 Ministro della sanita, in sede di presentazione
della Relazione sullo stato sanitario del Paese, riferisce in merito alle verifiche dei risultati
conseguiti, avvalendosi del predetto sistema di indicatori.

4. 11 Ministro della sanita accerta lo stato di attuazione presso le regioni del sistema di controllo
delle prescrizioni mediche e delle commissioni professionali di verifica. La rilevazione dei dati
contenuti nelle prescrizioni mediche ¢ attuata dalle regioni e dalle province autonome con gli
strumenti ritenuti piu idonei. Il Ministro della sanita acquisisce il parere della Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano in
ordine alla eventuale attivazione dei poteri sostitutivi. Ove tale parere non sia espresso entro trenta
giorni, il Ministro provvede direttamente °*.

TITOLO III
Finanziamento

Articolo 11
Versamento contributi assistenziali.

1. I datori di lavoro tenuti, in base alla normativa vigente alla data di entrata in vigore del
presente decreto, a versare all'.N.P.S. i contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale,
provvedono, alle scadenze gia previste, al versamento con separata documentazione degli stessi
distintamente dagli altri contributi ed al netto dei soli importi spettanti a titolo di fiscalizzazione del
contributo per le predette prestazioni.

2. In sede di prima applicazione, nei primi cinque mesi del 1993, 1 soggetti di cui al comma
precedente continuano a versare i contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale con le
modalita vigenti alla data di entrata in vigore del presente decreto *°.

3. I datori di lavoro agricoli versano allo SCAU, con separata documentazione, i contributi per
le prestazioni del Servizio sanitario nazionale, distintamente dagli altri contributi alle scadenze
previste dalla normativa vigente alla data di entrata in vigore del presente decreto. Lo SCAU riversa
all'l.N.P.S. i predetti contributi entro quindici giorni dalla riscossione. Per i lavoratori marittimi,
fermo restando il disposto dell'ultimo comma dell'articolo 1 del decreto-legge 30 dicembre 1979, n.
663, convertito, con modificazioni, nella legge 29 febbraio 1980, n. 33, i rispettivi datori di lavoro
versano, con separata documentazione, alle scadenze previste per i soggetti di cui al comma 1, i
contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale, distintamente dagli altri contributi, alle
Casse marittime che provvedono a riversarli all'l.N.P.S. entro quindici giorni dalla riscossione.

°2 Comma cosi sostituito dall'art. 4, D.L. 30 maggio 1994, n. 325.
% Comma cosi sostituito dall'art. 13, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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4. Le amministrazioni statali, anche ad ordinamento autonomo, provvedono a versare i
contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale entro il bimestre successivo a quello
della loro riscossione . .

5. I contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale dovuti sui redditi diversi da
lavoro dipendente sono versati con le modalita previste dal decreto di attuazione dell'articolo 14
della legge 30 dicembre 1991, n. 413.

6. I contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale sui redditi da pensione e da
rendita vitalizia corrisposti da amministrazioni, enti, istituti, casse, gestioni o fondi di previdenza,
per effetto di legge, regolamento e contratto o accordo collettivo di lavoro, sono versati, a cura dei
predetti soggetti, entro la fine del bimestre successivo a quello di erogazione delle rate di pensione.

7. Nella documentazione relativa al versamento dei contributi di cui ai commi 1 e 3, i datori di
lavoro sono tenuti anche ad indicare, distinti per regione in base al domicilio fiscale posseduto dal
lavoratore dipendente, al 1 gennaio di ciascun anno, il numero dei soggetti, le basi imponibili
contributive e I'ammontare dei contributi. In sede di prima applicazione le predette indicazioni
relative ai primi cinque mesi del 1993 possono essere fornite con la documentazione relativa al
versamento dei contributi effettuato nel mese di giugno 1993 . >

8. Per il 1993 i soggetti di cui al comma 6 provvedono agli adempimenti di cui al precedente
comma con riferimento al luogo di pagamento della pensione.

9. I contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale e le altre somme ad essi
connesse, sono attribuiti alle regioni in relazione al domicilio fiscale posseduto al 1 gennaio di
ciascun anno dall'iscritto al Servizio sanitario nazionale.

10. Le amministrazioni statali, anche ad ordinamento autonomo, e gli enti di cui al comma 6,
provvedono a versare i contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale su appositi conti
infruttiferi aperti presso la tesoreria centrale dello Stato, intestati alle regioni. I contributi di cui al
comma 5 sono fatti affluire sui predetti conti. I contributi di cui ai commi 1 e 3 sono accreditati
dall'l.N.P.S. ai predetti conti. In sede di prima applicazione il versamento o l'accreditamento dei
predetti contributi sui conti correnti infruttiferi delle regioni ¢ effettuato con riferimento agli interi
primi cinque mesi del 1993. In relazione al disposto di cui al comma 2, I'lLN.P.S. provvede, entro il
30 agosto 1993, alla ripartizione fra le regioni dei contributi riscossi nei primi cinque mesi del 1993.
Ai predetti conti affluiscono altresi le quote del Fondo sanitario nazionale. Con decreto del Ministro
del tesoro sono stabilite le modalita di attuazione delle disposizioni di cui al presente comma . >

11. T soggetti di cui al precedente comma inviano trimestralmente alle regioni interessate il
rendiconto dei contributi sanitari riscossi o trattenuti e versati sui ¢/c di tesoreria alle stesse intestati;
in sede di prima applicazione ¢ inviato alle regioni il rendiconto del primo semestre 1993; entro
trenta giorni dalla data di approvazione dei propri bilanci consuntivi, ovvero per le amministrazioni
centrali dello Stato entro trenta giorni dalla data di presentazione al Parlamento del rendiconto
generale, 1 soggetti di cui al precedente comma inviano alle regioni il rendiconto annuale delle
riscossioni o trattenute e dei versamenti corredato dalle informazioni relative al numero dei soggetti
e alle correlate basi imponibili contributive . >

% Comma cosi sostituito dall'art. 13, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517

49

Pagina 80 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

12. Al fine del versamento dei contributi per le prestazioni del Servizio sanitario nazionale non
si applicano il comma 2 dell'articolo 63 del regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440, e l'articolo 17
del regio decreto 24 settembre 1940, n. 1949, e I'articolo 2 del regio decreto 24 settembre 1940, n.
1954.

13. Le disposizioni di cui ai precedenti commi si applicano a decorrere dal 1 gennaio 1993.

14. Per I'anno 1993 il Ministro del tesoro ¢ autorizzato a provvedere con propri decreti alla
contestuale riduzione delle somme iscritte sul capitolo 3342 dello stato di previsione dell'entrata e
sul capitolo 5941 dello stato di previsione della spesa del Ministero del tesoro per importi pari ai
contributi accreditati alle regioni dai soggetti di cui al precedente comma 9.

15. [11 CIPE su proposta del Ministro della sanita, sentita la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome delibera annualmente l'assegnazione in
favore delle regioni, a titolo di acconto, delle quote del Fondo sanitario nazionale di parte corrente,
tenuto conto dell'importo complessivo presunto dei contributi per le prestazioni del Servizio
sanitario nazionale attribuiti a ciascuna delle regioni. Il CIPE con le predette modalita provvede
entro il mese di febbraio dell'anno successivo all'assegnazione definitiva in favore delle regioni
delle quote del Fondo sanitario nazionale, parte corrente, ad esse effettivamente spettanti. Il
Ministro del tesoro ¢ autorizzato a procedere alle risultanti compensazioni a valere sulle quote del
Fondo sanitario nazionale, parte corrente, erogate per il medesimo anno 1%,

16. In deroga a quanto previsto dall'art. 5, comma 3, del decreto-legge 25 novembre 1989, n.
382, convertito, con modificazioni, dalla legge 25 gennaio 1990, n. 8, le anticipazioni mensili che
possono essere corrisposte alle unita sanitarie locali per i primi nove mesi dell'anno 1993 sono
riferite ad un terzo della quota relativa all'ultimo trimestre dell'anno 1992 **

17. [A decorrere dall'anno 1994, il Ministro del tesoro ¢ autorizzato a concedere alle regioni
anticipazioni mensili da accreditare ai conti correnti relativi ai contributi sanitari in essere presso la
Tesoreria centrale dello Stato, nei limiti di un dodicesimo dell'importo complessivo presunto dei
contributi sanitari alle stesse attribuiti nonché delle quote del Fondo sanitario nazionale di parte
corrente deliberate dal CIPE, in favore delle medesime regioni, in ciascun anno; nelle more della
deliberazione del CIPE predette anticipazioni mensili sono commisurate al 90 per cento
dell'importo complessivo presunto dei contributi sanitari e delle quote del Fondo sanitario nazionale
relativi all'anno precedente °] *°.

18. E abrogato I'art. 5, comma 3, del decreto-legge 25 novembre 1989, n. 382, convertito, con
modificazioni, dalla legge 25 gennaio 1990, n. 8 °°.

19. [Alla copertura finanziaria dell'eventuale differenza tra il complesso dei contributi sanitari
previsto in sede di riparto del Fondo sanitario nazionale ed i contributi effettivamente riscossi dalle
regioni si provvede mediante specifica integrazione del Fondo sanitario nazionale quantificata dalla
legge finanziaria ai sensi dell'art. 11, comma 3, lettera d), della legge 5 agosto 1978, n. 468 *°] *°.

% Comma cosi sostituito dall'art. 13, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
% Comma abrogato dall'art. 39, D.Lgs. 15 dicembre 1997, n. 446.

% Comma aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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20. La partecipazione alla spesa sanitaria dei cittadini italiani, compresi i familiari, 1 quali
risiedono in Italia e sono, in esecuzione di trattati bilaterali o multilaterali stipulati dall'ltalia,
esentati da imposte dirette o contributi sociali di malattia sui salari, emolumenti ed indennita
percepiti per il servizio prestato in Italia presso missioni diplomatiche o uffici consolari, sedi o
rappresentanze di organismi o di uffici internazionali, o Stati esteri, ¢ regolata mediante
convenzioni tra il Ministero della sanita, il Ministero del tesoro, e gli organi competenti delle

predette missioni, sedi o rappresentanze e Stati °°.

Articolo 12
Fondo sanitario nazionale.

1. Il Fondo sanitario nazionale di parte corrente e in conto capitale ¢ alimentato interamente da
stanziamenti a carico del bilancio dello Stato ed il suo importo ¢ annualmente determinato dalla
legge finanziaria tenendo conto, limitatamente alla parte corrente, dell'importo complessivo
presunto dei contributi di malattia attribuiti direttamente alle regioni.

2. Una quota pari all'1% del Fondo sanitario nazionale complessivo di cui al comma precedente,
prelevata dalla quota iscritta nel bilancio del Ministero del tesoro e del Ministero del bilancio per le
parti di rispettiva competenza, ¢ trasferita nei capitoli da istituire nello stato di previsione del
Ministero della sanita ed utilizzata per il finanziamento di:

a) attivita di ricerca corrente e finalizzata svolta da:

1) Istituto superiore di sanita per le tematiche di sua competenza;

2) Istituto superiore per la prevenzione e la sicurezza del lavoro per le tematiche di sua
competenza,

3) istituti di ricovero e cura di diritto pubblico e privato il cui carattere scientifico sia
riconosciuto a norma delle leggi vigenti;

4) istituti zooprofilattici sperimentali per le problematiche relative all'igiene e sanita
pubblica veterinaria;

b) iniziative previste da leggi nazionali o dal Piano sanitario nazionale riguardanti
programmi speciali di interesse e rilievo interregionale o nazionale per ricerche o sperimentazioni
attinenti gli aspetti gestionali, la valutazione dei servizi, le tematiche della comunicazione e dei
rapporti con i cittadini, le tecnologie e biotecnologie sanitarie e le attivita del Registro nazionale
italiano dei donatori di midollo osseo 97;

¢) rimborsi alle unita sanitarie locali ed alle aziende ospedaliere, tramite le regioni, delle
spese per prestazioni sanitarie erogate a cittadini stranieri che si trasferiscono per cure in Italia
previa autorizzazione del Ministro della sanita d'intesa con il Ministro degli affari esteri.

A decorrere dal 1 gennaio 1995, la quota di cui al presente comma ¢ rideterminata ai sensi dell'art.
11, comma 3, lettera d), della L. 5 agosto 1978, n. 468, e successive modificazioni 8

3. Il Fondo sanitario nazionale, al netto della quota individuata ai sensi del comma precedente, ¢
ripartito con riferimento al triennio successivo entro il 15 ottobre di ciascun anno, in coerenza con
le previsioni del disegno di legge finanziaria per l'anno successivo, dal CIPE, su proposta del
Ministro della sanita, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le

9Lettera cosi modificata dall'art. 10, L. 6 marzo 2001, n. 52.
% Comma cosi sostituito dall'art. 14, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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province autonome; la quota capitaria di finanziamento da assicurare alle regioni viene determinata
sulla base di un sistema di coefficienti parametrici, in relazione ai livelli uniformi di prestazioni
sanitarie in tutto il territorio nazionale, determinati ai sensi dell'art. 1, con riferimento ai seguenti
elementi:

a) popolazione residente;

b) mobilita sanitaria per tipologia di prestazioni, da compensare, in sede di riparto, sulla base
di contabilita analitiche per singolo caso fornite dalle unita sanitarie locali e dalle aziende
ospedaliere attraverso le regioni e le province autonome;

c) consistenza e stato di conservazione delle strutture immobiliari, degli impianti tecnologici
e delle dotazioni strumentali **.

4. 11 Fondo sanitario nazionale in conto capitale assicura quote di finanziamento destinate al
riequilibrio a favore delle regioni particolarmente svantaggiate sulla base di indicatori qualitativi e
quantitativi di assistenza sanitaria, con particolare riguardo alla capacita di soddisfare la domanda
mediante strutture pubbliche . **

5. Il Fondo sanitario nazionale di parte corrente assicura altresi, nel corso del primo triennio di
applicazione del presente decreto, quote di finanziamento destinate alle regioni che presentano
servizi e prestazioni eccedenti quelli da garantire comunque a tutti i cittadini rapportati agli standard
di riferimento *°.

6. Le quote del Fondo sanitario nazionale di parte corrente, assegnate alle regioni a statuto
ordinario, confluiscono in sede regionale nel Fondo comune di cui all'art. 8, L. 16 maggio 1970, n.
281, come parte indistinta, ma non concorrono ai fini della determinazione del tetto massimo di
indebitamento. Tali quote sono utilizzate esclusivamente per finanziare attivita sanitarie. Per le
regioni a statuto speciale e le province autonome le rispettive quote confluiscono in un apposito
capitolo di bilancio *°.

Articolo 12-bis
Ricerca sanitaria. "
1. La ricerca sanitaria risponde al fabbisogno conoscitivo e operativo del Servizio sanitario
nazionale e ai suoi obiettivi di salute, individuato con un apposito programma di ricerca previsto dal
Piano sanitario nazionale.

2. 1l Piano sanitario nazionale definisce, con riferimento alle esigenze del Servizio sanitario
nazionale e tenendo conto degli obiettivi definiti nel Programma nazionale per la ricerca di cui al
decreto legislativo 5 giugno 1998, n. 204, gli obiettivi e i settori principali della ricerca del Servizio
sanitario nazionale, alla cui coerente realizzazione contribuisce la comunita scientifica nazionale.

3. Il Ministero della sanita, sentita la Commissione nazionale per la ricerca sanitaria, di cui
all'articolo 2, comma 7, del decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 266, elabora il programma di
ricerca sanitaria e propone iniziative da inserire nella programmazione della ricerca scientifica
nazionale, di cui al decreto legislativo 5 giugno 1998, n. 204, e nei programmi di ricerca
internazionali e comunitari. Il programma ¢ adottato dal Ministro della sanita, d'intesa con la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di

% L'attuale comma 5 ¢ stato aggiunto dall'art. 14, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 e I'originario comma 5 ¢ diventato comma 6.
% L'attuale comma 5 ¢ stato aggiunto dall'art. 14, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 e l'originario comma 5 ¢ diventato comma 6.
19 Articolo cosi inserito dall'art. 11, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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Bolzano, entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del Piano sanitario nazionale, ha validita
triennale ed ¢ finanziato dalla quota di cui all'articolo 12, comma 2.

4. 1l programma di ricerca sanitaria:

a) individua gli obiettivi prioritari per il miglioramento dello stato di salute della
popolazione;

b) favorisce la sperimentazione di modalita di funzionamento, gestione e organizzazione dei
servizi sanitari nonché di pratiche cliniche e assistenziali e individua gli strumenti di verifica del
loro impatto sullo stato di salute della popolazione e degli utilizzatori dei servizi;

¢) individua gli strumenti di valutazione dell'efficacia, dell'appropriatezza e della congruita
economica delle procedure e degli interventi, anche in considerazione di analoghe sperimentazioni
avviate da agenzie internazionali e con particolare riferimento agli interventi e alle procedure prive
di una adeguata valutazione di efficacia;

d) favorisce la ricerca e la sperimentazione volte a migliorare la integrazione
multiprofessionale e la continuita assistenziale, con particolare riferimento alle prestazioni
sociosanitarie a elevata integrazione sanitaria;

e) favorisce la ricerca e la sperimentazione volta a migliorare la comunicazione con i
cittadini e con gli utilizzatori dei servizi sanitari, a promuovere l'informazione corretta e sistematica
degli utenti e la loro partecipazione al miglioramento dei servizi;

f) favorisce la ricerca e la sperimentazione degli interventi appropriati per la
implementazione delle linee guida e dei relativi percorsi diagnostico-terapeutici, per
I'autovalutazione della attivita degli operatori, la verifica e il monitoraggio e il monitoraggio dei
risultati conseguiti.

5. I programma di ricerca sanitaria si articola nelle attivita di ricerca corrente e di ricerca
finalizzata. La ricerca corrente ¢ attuata tramite 1 progetti istituzionali degli organismi di ricerca di
cui al comma seguente nell'ambito degli indirizzi del programma nazionale, approvati dal Ministro
della sanita. La ricerca finalizzata attua gli obiettivi prioritari, biomedici e sanitari, del Piano
sanitario nazionale. I progetti di ricerca biomedica finalizzata sono approvati dal Ministro della
sanita di concerto con il Ministro dell'universita e della ricerca scientifica e tecnologica, allo scopo
di favorire il loro coordinamento.

6. Le attivita di ricerca corrente e finalizzata sono svolte dalle regioni, dall'lstituto superiore di
sanita, dall'lstituto superiore per la prevenzione e la sicurezza sul lavoro, dall'Agenzia per i servizi
sanitari regionali, dagli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico pubblici e privati nonché
dagli Istituti zooprofilattici sperimentali. Alla realizzazione dei progetti possono concorrere, sulla
base di specifici accordi, contratti o convenzioni, le Universita, il Consiglio nazionale delle ricerche
e gli altri enti di ricerca pubblici e privati, nonché imprese pubbliche e private.

7. Per l'attuazione del programma il ministero della sanita, anche su iniziativa degli organismi di
ricerca nazionali, propone al Ministero per l'universita e la ricerca scientifica e tecnologica e agli
altri ministeri interessati le aree di ricerca biomedica e sanitaria di interesse comune, concordandone
l'oggetto, le modalita di finanziamento e i criteri di valutazione dei risultati delle ricerche.

8. Il Ministero della sanita, nell'esercizio della funzione di vigilanza sull'attuazione del
programma nazionale, si avvale della collaborazione tecnico-scientifica della Commissione
nazionale per la ricerca sanitaria di cui all'articolo 2, comma 7, del decreto legislativo 30 giugno
1993, n. 266, degli organismi tecnico-scientifici del Servizio sanitario nazionale e delle regioni,

sulla base di metodologie di accreditamento qualitativo '*'.

1% Comma cosi modificato dall'art. 9, D.P.R. 13 febbraio 2001, n. 213.
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9. Anche ai fini di cui al comma 1 del presente articolo, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano disciplinano l'organizzazione e il funzionamento dei Comitati etici istituiti
presso ciascuna azienda sanitaria ai sensi del decreto ministeriale 15 luglio 1997, pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale 18 agosto 1997, n. 191, e del decreto ministeriale 18 marzo 1998, pubblicato
sulla Gazzetta Ufficiale 28 maggio 1998, n. 122, tenendo conto delle indicazioni e dei requisiti
minimi di cui ai predetti decreti e istituendo un registro dei Comitati etici operanti nei propri ambiti
territoriali.

10. Presso il ministero della sanita ¢ istituito il Comitato etico nazionale per la ricerca e per le
sperimentazioni cliniche . Il Comitato:

a) segnala, su richiesta della Commissione per la ricerca sanitaria ovvero di altri organi o
strutture del ministero della sanita o di altre pubbliche amministrazioni, le conseguenze sotto il
profilo etico dei progetti di ricerca biomedica e sanitaria;

b) comunica a organi o strutture del ministero della sanita le priorita di interesse dei progetti
di ricerca biomedica e sanitaria;

¢) coordina le valutazioni etico-scientifiche di sperimentazioni cliniche multicentriche di
rilevante interesse nazionale, relative a medicinali o a dispositivi medici, su specifica richiesta del
Ministro della sanita;

d) esprime parere su ogni questione tecnico-scientifica ed etica concernente la materia della
ricerca di cui al comma 1 e della sperimentazione clinica dei medicinali e dei dispositivi medici che
gli venga sottoposta dal Ministro della sanita.

11. Le regioni formulano proposte per la predisposizione del programma di ricerca sanitaria di
cui al presente articolo, possono assumere la responsabilita della realizzazione di singoli progetti
finalizzati, e assicurano il monitoraggio sulla applicazione dei conseguenti risultati nell'ambito del
Servizio sanitario regionale.

Articolo 13
Autofinanziamento regionale.

1. Le regioni fanno fronte con risorse proprie agli effetti finanziari conseguenti all'erogazione di
livelli di assistenza sanitaria superiori a quelli uniformi di cui all'articolo 1, all'adozione di modelli
organizzativi diversi da quelli assunti come base per la determinazione del parametro capitario di
finanziamento di cui al medesimo articolo 1, nonché agli eventuali disavanzi di gestione delle unita
sanitarie locali e delle aziende ospedaliere con conseguente esonero di interventi finanziari da parte

dello Stato '*%,

2. Per provvedere agli oneri di cui al comma precedente le regioni hanno facolta, ad
integrazione delle misure gia previste dall'articolo 29 della legge 28 febbraio 1986, n. 41, di
prevedere la riduzione dei limiti massimi di spesa per gli esenti previsti dai livelli di assistenza,
I'aumento della quota fissa sulle singole prescrizioni farmaceutiche e sulle ricette relative a
prestazioni sanitarie, fatto salvo l'esonero totale per i farmaci salva-vita, nonché variazioni in
aumento dei contributi e dei tributi regionali secondo le disposizioni di cui all'art. 1, comma 1,
lettera 1) della legge 23 ottobre 1992, n. 421.

3. Le regioni, nell'ambito della propria disciplina organizzativa dei servizi e della valutazione
parametrica dell'evoluzione della domanda delle specifiche prestazioni, possono prevedere forme di

12 L a Corte costituzionale, con sentenza 11 giugno-28 luglio 1993, n. 355, ha dichiarato l'illegittimita costituzionale dell'art. 13, primo comma, dove,
nello stabilire 'esonero immediato e totale dello Stato da interventi finanziari per far fronte ai disavanzi di gestione delle unita sanitarie locali e
delle aziende ospedaliere, non prevede una adeguata disciplina diretta a rendere graduale il passaggio e la messa a regime del sistema di
finanziamento previsto nello stesso decreto legislativo n. 502 del 1992.
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partecipazione alla spesa per eventuali altre prestazioni da porre a carico dei cittadini, con
esclusione dei soggetti a qualsiasi titolo esenti, nel rispetto dei principi del presente decreto.

TITOLO IV
Partecipazione e tutela dei diritti dei cittadini

Articolo 14
Diritti dei cittadini.

1. Al fine di garantire il costante adeguamento delle strutture e delle prestazioni sanitarie alle
esigenze dei cittadini utenti del Servizio sanitario nazionale il Ministro della sanita definisce con
proprio decreto, d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome i contenuti e le modalita di utilizzo degli indicatori di qualita dei servizi e delle
prestazioni sanitarie relativamente alla personalizzazione ed umanizzazione dell'assistenza, al diritto
all'informazione, alle prestazioni alberghiere, nonché dell'andamento delle attivita di prevenzione
delle malattie. A tal fine il Ministro della sanita, d'intesa con il Ministro dell'universita e della
ricerca scientifica e tecnologica e con il Ministro degli affari sociali, pud avvalersi anche della
collaborazione delle universitd, del Consiglio nazionale delle ricerche, delle organizzazioni
rappresentative degli utenti e degli operatori del Servizio sanitario nazionale nonché delle

organizzazioni di volontariato e di tutela dei diritti '*.

2. Le regioni utilizzano il suddetto sistema di indicatori per la verifica, anche sotto il profilo
sociologico, dello stato di attuazione dei diritti dei cittadini, per la programmazione regionale, per la
definizione degli investimenti di risorse umane, tecniche e finanziarie. Le regioni promuovono
inoltre consultazioni con i cittadini e le loro organizzazioni anche sindacali ed in particolare con gli
organismi di volontariato e di tutela dei diritti al fine di fornire e raccogliere informazioni
sull'organizzazione dei servizi. Tali soggetti dovranno comunque essere sentiti nelle fasi
dell'impostazione della programmazione e verifica dei risultati conseguiti e ogniqualvolta siano in
discussione provvedimenti su tali materie. Per le finalita del presente articolo, le regioni prevedono
forme di partecipazione delle organizzazioni dei cittadini e del volontariato impegnato nella tutela
del diritto alla salute nelle attivita relative alla programmazione, al controllo e alla valutazione dei
servizi sanitari a livello regionale, aziendale e distrettuale '°*. Le regioni determinano altresi le
modalita della presenza nelle strutture degli organismi di volontariato e di tutela dei diritti, anche
attraverso la previsione di organismi di consultazione degli stessi presso le unita sanitarie locali e le
aziende ospedaliere.

3. Il Ministro della sanita, in sede di presentazione della relazione sullo stato sanitario del Paese,
riferisce in merito alla tutela dei diritti dei cittadini con riferimento all'attuazione degli indicatori di
qualita.

4. Al fine di favorire l'orientamento dei cittadini nel Servizio sanitario nazionale, le unita
sanitarie locali e le aziende ospedaliere provvedono ad attivare un efficace sistema di informazione
sulle prestazioni erogate, sulle tariffe, sulle modalita di accesso ai servizi. Le aziende individuano
inoltre modalita di raccolta ed analisi dei segnali di disservizio, in collaborazione con le

13 Comma cosi sostituito dall'art. 15, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
1% Periodo cosi inserito dall'art. 12, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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organizzazioni rappresentative dei cittadini, con le organizzazioni di volontariato e di tutela dei
diritti.

Il direttore generale dell'unita sanitaria locale ed il direttore generale dell'azienda ospedaliera
convocano, almeno una volta I'anno, apposita conferenza dei servizi quale strumento per verificare
'andamento dei servizi anche in relazione all'attuazione degli indicatori di qualita di cui al primo
comma, e per individuare ulteriori interventi tesi al miglioramento delle prestazioni. Qualora il
direttore generale non provveda, la conferenza viene convocata dalla regione.

5. 1l direttore sanitario e il dirigente sanitario del servizio, a richiesta degli assistiti, adottano le
misure necessarie per rimuovere i disservizi che incidono sulla qualita dell'assistenza. Al fine di
garantire la tutela del cittadino avverso gli atti o comportamenti con i quali si nega o si limita la
fruibilita delle prestazioni di assistenza sanitaria, sono ammesse osservazioni, opposizioni, denunce
o reclami in via amministrativa, redatti in carta semplice, da presentarsi entro quindici giorni, dal
momento in cui l'interessato abbia avuto conoscenza dell'atto o comportamento contro cui intende
osservare od opporsi, da parte dell'interessato, dei suoi parenti o affini, degli organismi di
volontariato o di tutela dei diritti accreditati presso la regione competente, al direttore generale
dell'unita sanitaria locale o dell'azienda che decide in via definitiva o comunque provvede entro
quindici giorni, sentito il direttore sanitario. La presentazione delle anzidette osservazioni ed
opposizioni non impedisce né preclude la proposizione di impugnative in via giurisdizionale.

6. Al fine di favorire l'esercizio del diritto di libera scelta del medico e del presidio di cura, il
Ministero della sanita cura la pubblicazione dell'elenco di tutte le istituzioni pubbliche e private che
erogano prestazioni di alta specialita, con 1'indicazione delle apparecchiature di alta tecnologia in
dotazione nonché¢ delle tariffe praticate per le prestazioni piu rilevanti. La prima pubblicazione ¢
effettuata entro il 31 dicembre 1993 '*.

7. E favorita la presenza e l'attivita, all'interno delle strutture sanitarie, degli organismi di
volontariato e di tutela dei diritti. A tal fine le unita sanitarie locali e le aziende ospedaliere
stipulano con tali organismi, senza oneri a carico del Fondo sanitario regionale, accordi o protocolli
che stabiliscano gli ambiti e le modalita della collaborazione, fermo restando il diritto alla
riservatezza comunque garantito al cittadino e la non interferenza nelle scelte professionali degli
operatori sanitari; le aziende e gli organismi di volontariato e di tutela dei diritti concordano
programmi comuni per favorire l'adeguamento delle strutture e delle prestazioni sanitarie alle
esigenze dei cittadini. I rapporti tra aziende ed organismi di volontariato che esplicano funzioni di
servizio o di assistenza gratuita all'interno delle strutture sono regolati sulla base di quanto previsto
dalla legge n. 266/91 e dalle leggi regionali attuative '*.

8. Le regioni, le unita sanitarie locali e le aziende ospedaliere promuovono iniziative di
formazione e di aggiornamento del personale adibito al contatto con il pubblico sui temi inerenti la
tutela dei diritti dei cittadini, da realizzare anche con il concorso e la collaborazione delle
rappresentanze professionali e sindacali.

195 Comma cosi sostituito dall'art. 15, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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TITOLOV
Personale

Articolo 15

Disciplina della dirigenza medica e delle professioni sanitarie. 106

1. Fermo restando il principio dell'invarianza della spesa, la dirigenza sanitaria ¢ collocata in un
unico ruolo, distinto per profili professionali, € in un unico livello, articolato in relazione alle
diverse responsabilita professionali e gestionali. In sede di contrattazione collettiva nazionale sono
previste, in conformita ai principi e alle disposizioni del presente decreto, criteri generali per la
graduazione delle funzioni dirigenziali nonché per l'assegnazione, valutazione e verifica degli
incarichi dirigenziali e per l'attribuzione del relativo trattamento economico accessorio correlato alle
funzioni attribuite e alle connesse responsabilita del risultato.

2. La dirigenza sanitaria ¢ disciplinata dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e
successive modificazioni, salvo quanto previsto dal presente decreto.

3. L'attivita dei dirigenti sanitari ¢ caratterizzata, nello svolgimento delle proprie mansioni e
funzioni, dall'autonomia tecnico-professionale i cui ambiti di esercizio, attraverso obiettivi momenti
di valutazione e verifica, sono progressivamente ampliati. L'autonomia tecnico-professionale, con le
connesse responsabilita, si esercita nel rispetto della collaborazione multiprofessionale, nell'ambito
di indirizzi operativi e programmi di attivita promossi, valutati e verificati a livello dipartimentale e
aziendale, finalizzati all'efficace utilizzo delle risorse e all'erogazione di prestazioni appropriate e di
qualita. Il dirigente, in relazione all'attivita svolta, ai programmi concordati da realizzare e alle
specifiche funzioni allo stesso attribuite, ¢ responsabile del risultato anche se richiedente un
impegno orario superiore a quello contrattualmente definito.

4. All'atto della prima assunzione, al dirigente sanitario sono affidati compiti professionali con
precisi ambiti di autonomia da esercitare nel rispetto degli indirizzi del dirigente responsabile della
struttura e sono attribuite funzioni di collaborazione e corresponsabilita nella gestione delle attivita.
A tali fini il dirigente responsabile della struttura predispone e assegna al dirigente un programma di
attivita finalizzato al raggiungimento degli obiettivi prefissati e al perfezionamento delle
competenze tecnico professionali e gestionali riferite alla struttura di appartenenza. In relazione alla
natura e alle caratteristiche dei programmi da realizzare, alle attitudini e capacita professionali del
singolo dirigente, accertate con le procedure valutative di verifica di cui al comma 5, al dirigente,
con cinque anni di attivita con valutazione positiva sono attribuite funzioni di natura professionale
anche di alta specializzazione, di consulenza, studio e ricerca, ispettive, di verifica e di controllo,
nonché, possono essere attribuiti incarichi di direzione di strutture semplici '*’.

5. 1l dirigente ¢ sottoposto a verifica triennale; quello con incarico di struttura, semplice o
complessa, ¢ sottoposto a verifica anche al termine dell'incarico. Le verifiche concernono le attivita
professionali svolte e 1 risultati raggiunti e il livello di partecipazione, con esito positivo, ai
programmi di formazione continua di cui all'articolo 16-bis e sono effettuate da un collegio tecnico,
nominato dal direttore generale e presieduto dal direttore del dipartimento. L'esito positivo delle
verifiche costituisce condizione per la conferma nell'incarico o per il conferimento di altro incarico,
professionale o gestionale, anche di maggior rilievo'®.

1% Articolo prima modificato dall'art. 16, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517 e dall'art. 2, D.L. 18 novembre 1996, n. 583, nel testo integrato dalla relativa
legge di conversione e successivamente cosi sostituito dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

17 Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

1% Comma cosi modificato dall’art. 8. D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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6. Ai dirigenti con incarico di direzione di struttura complessa sono attribuite, oltre a quelle
derivanti dalle specifiche competenze professionali, funzioni di direzione e organizzazione della
struttura, da attuarsi, nell'ambito degli indirizzi operativi e gestionali del dipartimento di
appartenenza, anche mediante direttive a tutto il personale operante nella stessa, e 1'adozione delle
relative decisioni necessarie per il corretto espletamento del servizio e per realizzare
'appropriatezza degli interventi con finalita preventive, diagnostiche, terapeutiche e riabilitative,
attuati nella struttura loro affidata. Il dirigente ¢ responsabile dell'efficace ed efficiente gestione
delle risorse attribuite. I risultati della gestione sono sottoposti a verifica annuale tramite il nucleo di
valutazione.

7. Alla dirigenza sanitaria si accede mediante concorso pubblico per titoli ed esami, disciplinato
ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 483 ivi compresa la
possibilita di accesso con una specializzazione in disciplina affine. Gli incarichi di direzione di
struttura complessa sono attribuiti a coloro che siano in possesso dei requisiti di cui al decreto del
Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 484, e secondo le modalita dallo stesso stabilite,
salvo quanto previsto dall'articolo 15-ter, comma 2. Si applica quanto previsto dall'articolo 28,
comma 1, del decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive modificazioni, come sostituito

dall'articolo 10 del decreto legislativo 29 ottobre 1998, n. 387 '*.

8. L'attestato di formazione manageriale di cui all'articolo 5, comma 1, lettera d) del decreto del
Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 484, come modificato dall'articolo 16-quinquies,
deve essere conseguito dai dirigenti con incarico di direzione di struttura complessa entro un anno
dall'inizio dell'incarico; il mancato superamento del primo corso, attivato dalla regione
successivamente al conferimento dell'incarico, determina la decadenza dall'incarico stesso. I
dirigenti sanitari con incarico quinquennale alla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19
giugno 1999, n. 229, sono tenuti a partecipare al primo corso di formazione manageriale
programmato dalla regione; i dirigenti confermati nell'incarico sono esonerati dal possesso

dell'attestato di formazione manageriale ''°.

9. 1 contratti collettivi nazionali di lavoro disciplinano le modalita di salvaguardia del
trattamento economico fisso dei dirigenti in godimento alla data di entrata in vigore del decreto
legislativo 19 giugno 1999, n. 229"

Articolo15-bis
Funzioni dei dirigenti responsabili di struttura.'”’

1. L'atto aziendale di cui all'articolo 3, comma 1-bis, disciplina l'attribuzione al direttore
amministrativo, al direttore sanitario, nonché ai direttori di presidio, di distretto, di dipartimento e ai
dirigenti responsabili di struttura, dei compiti, comprese, per i dirigenti di strutture complesse, le
decisioni che impegnano l'azienda verso 1'esterno, per l'attuazione degli obiettivi definiti nel piano
programmatico e finanziario aziendale.

2. La direzione delle strutture e degli uffici ¢ affidata ai dirigenti secondo 1i criteri e le modalita
stabiliti nell'atto di cui al comma 1, nel rispetto, per la dirigenza sanitaria, delle disposizioni di cui
all'articolo 15-ter. Il rapporto dei dirigenti ¢ esclusivo, fatto salvo quanto previsto in via transitoria
per la dirigenza sanitaria dall'articolo 15-sexies.

19 Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

"% Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

"1 presente comma, ¢ stato cosi modificato dall’art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254
12 Articolo aggiunto dall’art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n.229.
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3. A far data dal 31 dicembre 2002 sono soppressi 1 rapporti di lavoro a tempo definito per la
dirigenza sanitaria. In conseguenza della maggiore disponibilita di ore di servizio sono resi
indisponibili in organico un numero di posti della dirigenza per il corrispondente monte ore. |
contratti collettivi nazionali di lavoro disciplinano le modalita di regolarizzazione dei rapporti

113
soppressi .

Articolo 15-ter
Incarichi di natura professionale e di direzione di struttura. '**

1. Gli incarichi di cui all'articolo 15, comma 4, sono attribuiti, a tempo determinato, dal
direttore generale, secondo le modalita definite nella contrattazione collettiva nazionale,
compatibilmente con le risorse finanziarie a tal fine disponibili e nei limiti del numero degli
incarichi e delle strutture stabiliti nell'atto aziendale di cui all'articolo 3, comma 1-bis, tenendo
conto delle valutazioni triennali del collegio tecnico di cui all'articolo 15, comma 5. Gli incarichi
hanno durata non inferiore a tre anni e non superiore a sette, con facolta di rinnovo. Ai predetti
incarichi si applica l'articolo 19, comma 1, del decreto legislativo n. 29 del 1993 e successive
modificazioni. Sono definiti contrattualmente, nel rispetto dei parametri indicati dal contratto
collettivo nazionale per ciascun incarico, l'oggetto, gli obiettivi da conseguire, la durata

dell'incarico, salvo 1 casi di revoca, nonché il corrispondente trattamento economico s

2. L'attribuzione dell'incarico di direzione di struttura complessa ¢ effettuata dal direttore
generale, previo avviso da pubblicare nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, sulla base
di una rosa di candidati idonei selezionata da una apposita commissione. Gli incarichi hanno durata
da cinque a sette anni, con facolta di rinnovo per lo stesso periodo o per periodo piu breve. La
commissione, nominata dal direttore generale, ¢ composta dal direttore sanitario, che la presiede, e
da due dirigenti dei ruoli del personale del Servizio sanitario nazionale, preposti a una struttura
complessa della disciplina oggetto dell'incarico, di cui uno individuato dal direttore generale e uno
dal Collegio di direzione. Fino alla costituzione del collegio alla individuazione provvede il
Consiglio dei sanitari.

3. Gli incarichi di cui ai commi 1 e 2 sono revocati, secondo le procedure previste dalle
disposizioni vigenti e dai contratti collettivi nazionali di lavoro, in caso di: inosservanza delle
direttive impartite dalla direzione generale o dalla direzione del dipartimento; mancato
raggiungimento degli obiettivi assegnati; responsabilitd grave e reiterata; in tutti gli altri casi
previsti dai contratti di lavoro. Nei casi di maggiore gravita, il direttore generale puod recedere dal
rapporto di lavoro, secondo le disposizioni del codice civile e dei contratti collettivi nazionali di
lavoro. 11 dirigente non confermato alla scadenza dell'incarico di direzione di struttura complessa ¢
destinato ad altra funzione con il trattamento economico relativo alla funzione di destinazione
previsto dal contratto collettivo nazionale di lavoro; contestualmente viene reso indisponibile un
posto di organico del relativo profilo ''°.

4. 1 dirigenti ai quali non sia stata affidata la direzione di strutture svolgono funzioni di natura
professionale, anche di alta specializzazione, di consulenza, studio e ricerca nonché funzioni
ispettive, di verifica e di controllo.

'3 Comma cosi modificato prima dall'art. 2, D.L. 18 settembre 2001, n. 347, nel testo integrato dalla relativa legge di conversione e poi dall'art. 1,
D.L. 7 febbraio 2002, n. 8, come sostituito dalla relativa legge di conversione.

'* Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

1% Periodo aggiunto dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

¢ Periodo aggiunto dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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5. 1l dirigente preposto a una struttura complessa ¢ sostituito, in caso di sua assenza o
impedimento, da altro dirigente della struttura o del dipartimento individuato dal responsabile della
struttura stessa; alle predette mansioni superiori non si applica I'articolo 2103, comma primo, del
codice civile.

Articolo 15-quater
Esclusivita del rapporto di lavoro dei dirigenti del ruolo sanitario. "

1. I dirigenti sanitari, con rapporto di lavoro a tempo indeterminato o a tempo determinato, con i
quali sia stato stipulato il contratto di lavoro o un nuovo contratto di lavoro in data successiva al 31
dicembre 1998, nonché quelli che, alla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19 giugno
1999, n. 229, abbiano optato per l'esercizio dell'attivita libero professionale intramuraria, sono
assoggettati al rapporto di lavoro esclusivo ''*.

2. Salvo quanto previsto al comma 1, i dirigenti in servizio alla data del 31 dicembre 1998, che
hanno optato per l'esercizio dell'attivita libero professionale extramuraria, passano, a domanda, al
rapporto di lavoro esclusivo.

3. Entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n.
229, tutti 1 dirigenti in servizio alla data del 31 dicembre 1998 sono tenuti a comunicare al direttore
generale 1'opzione in ordine al rapporto esclusivo. In assenza di comunicazione si presume che il

dipendente abbia optato per il rapporto esclusivo '"°.

4. 11 dirigente sanitario con rapporto di lavoro esclusivo non puo chiedere il passaggio al
rapporto di lavoro non esclusivo.

5. I contratti collettivi di lavoro stabiliscono il trattamento economico aggiuntivo da attribuire ai
dirigenti sanitari con rapporto di lavoro esclusivo ai sensi dell'articolo 1, comma 12, della legge 23
dicembre 1996, n. 662, nei limiti delle risorse destinate alla contrattazione collettiva.

Articolo 15-quinquies
Caratteristiche del rapporto di lavoro
esclusivo dei dirigenti sanitari. 120

1. II rapporto di lavoro esclusivo dei dirigenti sanitari comporta la totale disponibilita nello
svolgimento delle funzioni dirigenziali attribuite dall'azienda, nell'ambito della posizione ricoperta e
della competenza professionale posseduta e della disciplina di appartenenza, con impegno orario
contrattualmente definito.

2. Il rapporto di lavoro esclusivo comporta l'esercizio dell'attivita professionale nelle seguenti
tipologie:

a) il diritto all'esercizio di attivita libero professionale individuale, al di fuori dell'impegno di

servizio, nell'ambito delle strutture aziendali individuate dal direttore generale d'intesa con il

"7 Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

"8 Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

"% Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

120 Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229. Il comma 10 & stato poi cosi sostituito dall'art. 3, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254. .
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collegio di direzione; salvo quanto disposto dal comma 11 dell'articolo 72 della legge 23 dicembre
1998, n. 448;

b) la possibilita di partecipazione ai proventi di attivita a pagamento svolta in équipe, al di
fuori dell'impegno di servizio, all'interno delle strutture aziendali;

c¢) la possibilita di partecipazione ai proventi di attivita, richiesta a pagamento da singoli
utenti e svolta individualmente o in équipe, al di fuori dell'impegno di servizio, in strutture di altra
azienda del Servizio sanitario nazionale o di altra struttura sanitaria non accreditata, previa
convenzione dell'azienda con le predette aziende e strutture;

d) la possibilita di partecipazione ai proventi di attivita professionali, richieste a pagamento
da terzi all'azienda, quando le predette attivita siano svolte al di fuori dell'impegno di servizio e
consentano la riduzione dei tempi di attesa, secondo programmi predisposti dall'azienda stessa,
sentite le équipe dei servizi interessati. Le modalita di svolgimento delle attivita di cui al presente
comma e i criteri per l'attribuzione dei relativi proventi ai dirigenti sanitari interessati nonch¢ al
personale che presta la propria collaborazione sono stabiliti dal direttore generale in conformita alle
previsioni dei contratti collettivi nazionali di lavoro. L'azienda disciplina i casi in cui l'assistito puo
chiedere all'azienda medesima che la prestazione sanitaria sia resa direttamente dal dirigente scelto
dall'assistito ed erogata al domicilio dell'assistito medesimo, in relazione alle particolari prestazioni
sanitarie richieste o al carattere occasionale o straordinario delle prestazioni stesse o al rapporto
fiduciario gia esistente fra il medico e l'assistito con riferimento all'attivita libero professionale
intramuraria gia svolta individualmente o in equipe nell'ambito dell'azienda, fuori dell'orario di

121
lavoro .

3. Per assicurare un corretto ed equilibrato rapporto tra attivita istituzionale e corrispondente
attivita libero professionale e al fine anche di concorrere alla riduzione progressiva delle liste di
attesa, l'attivita libero professionale non pud comportare, per ciascun dipendente, un volume di
prestazioni superiore a quella assicurato per i compiti istituzionali. La disciplina contrattuale
nazionale definisce il corretto equilibrio fra attivita istituzionale e attivita libero professionale nel
rispetto dei seguenti principi: l'attivita istituzionale & prevalente rispetto a quella libero
professionale, che viene esercitata nella salvaguardia delle esigenze del servizio e della prevalenza
dei volumi orari di attivita necessari per i compiti istituzionali; devono essere comunque rispettati i
piani di attivita previsti dalla programmazione regionale e aziendale e conseguentemente assicurati i
relativi volumi prestazionali e 1 tempi di attesa concordati con le équipe; l'attivita libero
professionale ¢ soggetta a verifica da parte di appositi organismi e sono individuate penalizzazioni,
consistenti anche nella sospensione del diritto all'attivita stessa, in caso di violazione delle
disposizioni di cui al presente comma o di quelle contrattuali.

4. Nello svolgimento dell'attivita di cui al comma 2 non ¢ consentito 1'uso del ricettario del
Servizio sanitario nazionale.

5. Gli incarichi di direzione di struttura, semplice o complessa, implicano il rapporto di lavoro
esclusivo. Per struttura ai fini del presente decreto, si intende l'articolazione organizzativa per la
quale ¢ prevista, dall'atto aziendale di cui all'articolo 3, comma 1-bis, responsabilita di gestione di
risorse umane, tecniche o finanziarie.

6. Ai fini del presente decreto, si considerano strutture complesse i dipartimenti e le unita
operative individuate secondo i criteri di cui all'atto di indirizzo e coordinamento previsto
dall'articolo 8-quater, comma 3. Fino all'emanazione del predetto atto si considerano strutture
complesse tutte le strutture gia riservate dalla pregressa normativa ai dirigenti di secondo livello
dirigenziale.

12! Periodo aggiunto dall'art. 4, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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7. 1 dirigenti sanitari appartenenti a posizioni funzionali apicali alla data del 31 dicembre 1998,
che non abbiano optato per il rapporto quinquennale ai sensi della pregressa normativa, conservano
l'incarico di direzione di struttura complessa alla quale sono preposti. Essi sono sottoposti a verifica
entro il 31 dicembre 1999, conservando fino a tale data il trattamento tabellare gia previsto per il
secondo livello dirigenziale. In caso di verifica positiva, il dirigente ¢ confermato nell'incarico, con
rapporto esclusivo, per ulteriori sette anni. In caso di verifica non positiva o di non accettazione
dell'incarico con rapporto esclusivo, al dirigente ¢ conferito un incarico professionale non
comportante direzione di struttura in conformita con le previsioni del contratto collettivo nazionale
di lavoro; contestualmente viene reso indisponibile un posto di organico di dirigente.

8. Il rapporto di lavoro esclusivo costituisce titolo di preferenza per gli incarichi didattici e di
ricerca e per i comandi e i corsi di aggiornamento tecnico-scientifico e professionale.

9. Le disposizioni del presente articolo si applicano anche al personale di cui all'articolo 102 del
decreto del Presidente della Repubblica 17 luglio 1980, n. 382, con le specificazioni e gli
adattamenti che saranno previsti in relazione ai modelli gestionali e funzionali di cui all'articolo 6
della legge 30 novembre 1998, n. 419, dalle disposizioni di attuazione della delega stessa.

10. Fermo restando, per l'attivita libero professionale in regime di ricovero, quanto disposto
dall'articolo 72, comma 11, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, ¢ consentita, in caso di carenza di
strutture e spazi idonei alle necessita connesse allo svolgimento delle attivita libero-professionali in
regime ambulatoriale, limitatamente alle medesime attivita e fino al 31 luglio 2003 (, 1'utilizzazione
del proprio studio professionale con le modalita previste dall'atto di indirizzo e coordinamento di
cui al decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 27 marzo 2000, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale, serie generale n. 121, del 26 maggio 2000, fermo restando per l'azienda sanitaria la
possibilita di vietare 1'uso dello studio nel caso di possibile conflitto di interessi. Le regioni possono
disciplinare in modo piu restrittivo la materia in relazione alle esigenze locali.

Articolo 15-sexies
Caratteristiche del rapporto di lavoro dei dirigenti sanitari
che svolgono attivita libero-professionale extramuraria. 122

1. 1l rapporto di lavoro dei dirigenti sanitari in servizio al 31 dicembre 1998 i quali, ai sensi
dell'articolo 1, comma 10, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, abbiano comunicato al direttore
generale 1'opzione per l'esercizio della libera professione extramuraria e che non intendano revocare
detta opzione, comporta la totale disponibilita nell'ambito dell'impegno di servizio, per la
realizzazione dei risultati programmati e lo svolgimento delle attivita professionali di competenza.
Le aziende stabiliscono i volumi e le tipologie delle attivita e delle prestazioni che i singoli dirigenti
sono tenuti ad assicurare, nonché le sedi operative in cui le stesse devono essere effettuate.

122 Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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Articolo 15-septies

Contratti a tempo determinato. 123

1. I direttori generali possono conferire incarichi per 1'espletamento di funzioni di particolare
rilevanza e di interesse strategico mediante la stipula di contratti a tempo determinato e con
rapporto di lavoro esclusivo, entro il limite del due per cento della dotazione organica della
dirigenza, a laureati di particolare e comprovata qualificazione professionale che abbiano svolto
attivita in organismi ed enti pubblici o privati o aziende pubbliche o private con esperienza acquisita
per almeno un quinquennio in funzioni dirigenziali apicali o che abbiano conseguito una particolare
specializzazione professionale, culturale e scientifica desumibile dalla formazione universitaria e
post-universitaria, da pubblicazioni scientifiche o da concrete esperienze di lavoro e che non godano
del trattamento di quiescenza. I contratti hanno durata non inferiore a due anni e non superiore a
cinque anni, con facolta di rinnovo.

2. Le aziende unita sanitarie e le aziende ospedaliere possono stipulare, oltre a quelli previsti dal
comma precedente, contratti a tempo determinato, in numero non superiore al cinque per cento della
dotazione organica della dirigenza sanitaria, a esclusione della dirigenza medica, nonché della
dirigenza professionale, tecnica e amministrativa, per l'attribuzione di incarichi di natura
dirigenziale, relativi a profili diversi da quello medico, ed esperti di provata competenza che non
godano del trattamento di quiescenza e che siano in possesso del diploma di laurea e di specifici
requisiti coerenti con le esigenze che determinano il conferimento dell'incarico.

3. 1l trattamento economico € determinato sulla base dei criteri stabiliti nei contratti collettivi
della dirigenza del Servizio sanitario nazionale.

4. Per il periodo di durata del contratto di cui al comma 1 i dipendenti di pubbliche
amministrazioni sono collocati in aspettativa senza assegni con riconoscimento dell'anzianita di
servizio.

5. Gli incarichi di cui al presente articolo, conferiti sulla base di direttive regionali, comportano
'obbligo per 1'azienda di rendere contestualmente indisponibili posti di organico della dirigenza per
1 corrispondenti oneri finanziari.

5-bis. Per soddisfare le esigenze connesse all'espletamento dell'attivita libero professionale deve
essere utilizzato il personale dipendente del servizio sanitario nazionale. Solo in caso di oggettiva e
accertata impossibilita di far fronte con il personale dipendente alle esigenze connesse
all'attivazione delle strutture e degli spazi per l'attivita libero professionale, le aziende sanitarie
possono acquisire personale, non dirigente, del ruolo sanitario e personale amministrativo di
collaborazione, tramite contratti di diritto privato a tempo determinato anche con societa
cooperative di servizi. Per specifici progetti finalizzati ad assicurare 'attivita libero professionale, le
aziende sanitarie possono, altresi, assumere il personale medico necessario, con contratti di diritto
privato a tempo determinato o a rapporto professionale. Gli oneri relativi al personale di cui al
presente comma sono a totale carico della gestione di cui all'articolo 3, comma 6, della legge 23
dicembre 1994, n. 724. La validita dei contratti ¢ subordinata, a pena di nullita, all'effettiva
sussistenza delle risorse al momento della loro stipulazione. Il direttore generale provvede ad
effettuare riscontri trimestrali al fine di evitare che la contabilitd separata presenti disavanzi. Il
personale assunto con rapporto a tempo determinato o a rapporto professionale ¢ assoggettato al
rapporto esclusivo, salvo espressa deroga da parte dell'azienda, sempre che il rapporto di lavoro non

12 Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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abbia durata superiore a sei mesi e cessi comunque a tale scadenza. La deroga puod essere concessa
una sola volta anche in caso di nuovo rapporto di lavoro con altra azienda '**.

Articolo 15-octies
Contratti per l'attuazione di progetti finalizzati. 125

1. Per l'attuazione di progetti finalizzati, non sostitutivi dell'attivita ordinaria, le aziende unita
sanitarie locali e le aziende ospedaliere possono, nei limiti delle risorse di cui all'articolo 1, comma
34-bis della legge 23 dicembre 1996, n. 662, a tal fine disponibili, assumere con contratti di diritto
privato a tempo determinato soggetti in possesso di diploma di laurea ovvero di diploma
universitario, di diploma di scuola secondaria di secondo grado o di titolo di abilitazione
professionale nonché di abilitazione all'esercizio della professione, ove prevista.

Articolo 15-nonies
Limite massimo di eta per il personale della dirigenza
medica e per la cessazione dei rapporti convenzionali. 126

1. Il limite massimo di eta per il collocamento a riposo dei dirigenti medici del Servizio
sanitario nazionale, ivi compresi i responsabili di struttura complessa, ¢ stabilito al compimento del
sessantacinquesimo anno di eta, fatta salva l'applicazione dell'articolo 16 del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 503. E abrogata la legge 19 febbraio 1991, n. 50, fatto salvo il diritto a rimanere
in servizio per coloro i quali hanno gia ottenuto il beneficio.

2. Il personale medico universitario di cui all'articolo 102 del decreto del Presidente della
Repubblica 11 luglio 1980, n. 382, cessa dallo svolgimento delle ordinarie attivita assistenziali di
cui all'articolo 6, comma 1, nonché dalla direzione delle strutture assistenziali, al raggiungimento
del limite massimo di eta di sessantasette anni. Il personale gia in servizio cessa dalle predette
attivita e direzione al compimento dell'eta di settanta anni se alla data del 31 dicembre 1999 avra
compiuto sessantasei anni e all'eta di sessantotto anni se alla predetta data avra compiuto sessanta
anni. | protocolli d'intesa tra le regioni e le Universita e gli accordi attuativi dei medesimi, stipulati
tra le Universita e le aziende sanitarie ai sensi dell'articolo 6, comma 1, disciplinano le modalita e i
limiti per l'utilizzazione del suddetto personale universitario per specifiche attivita assistenziali

strettamente correlate all'attivita didattica e di ricerca '%’.

3. Le disposizioni di cui al precedente comma 1 si applicano anche nei confronti del personale a
rapporto convenzionale di cui all'articolo 8. In sede di rinnovo delle relative convenzioni nazionali
sono stabiliti tempi e modalita di attuazione.

124 Comma aggiunto dall'art. 2, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

125 Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

126 Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

127 La Corte costituzionale, con sentenza 7-16 marzo 2001, n. 71, ha dichiarato I'illegittimita del presente comma nella parte in cui dispone la
cessazione del personale medico universitario di cui all'art. 102 del decreto del Presidente della Repubblica 11 luglio 1980, n. 382, dallo
svolgimento delle ordinarie attivita assistenziali, nonché dalla direzione delle strutture assistenziali, al raggiungimento dei limiti massimi di eta ivi
indicati, in assenza della stipula dei protocolli d'intesa tra universita e regioni previsti dalla stessa norma ai fini della disciplina delle modalita e dei
limiti per l'utilizzazione del suddetto personale universitario per specifiche attivita assistenziali strettamente connesse all'attivita didattica e di
ricerca.
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4. Restano confermati gli obblighi contributivi dovuti per l'attivita svolta, in qualsiasi forma, dai
medici e dagli altri professionisti di cui all'articolo 8.

Articolo 15-decies

Obbligo di appropriatezza. '*®

1. I medici ospedalieri e delle altre strutture di ricovero e cura del Servizio sanitario nazionale,
pubbliche o accreditate, quando prescrivono o consigliano medicinali o accertamenti diagnostici a
pazienti all'atto della dimissione o in occasione di visite ambulatoriali, sono tenuti a specificare i
farmaci e le prestazioni erogabili con onere a carico del Servizio sanitario nazionale. Il predetto
obbligo si estende anche ai medici specialisti che abbiano comunque titolo per prescrivere
medicinali e accertamenti diagnostici a carico del Servizio sanitario nazionale.

2. In ogni caso, si applicano anche ai sanitari di cui al comma 1 il divieto di impiego del
ricettario del Servizio sanitario nazionale per la prescrizione di medicinali non rimborsabili dal
Servizio, nonché le disposizioni che vietano al medico di prescrivere, a carico del Servizio
medesimo, medicinali senza osservare le condizioni e le limitazioni previste dai provvedimenti
della Commissione unica del farmaco e prevedono conseguenze in caso di infrazione.

3. Le attivita delle aziende unita sanitarie locali previste dall'articolo 32, comma 9, della legge
27 dicembre 1997, n. 449, sono svolte anche nei confronti dei sanitari di cui al comma 1.

Articolo 15-undecies
Applicabilita al personale di altri enti. 129

1. Gli enti e istituti di cui all'articolo 4, comma 12, nonché gli istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico di diritto privato adeguano i propri ordinamenti del personale alle disposizioni
del presente decreto. A seguito di tale adeguamento, al personale dei predetti enti e istituti si
applicano le disposizioni di cui all'articolo 25 del decreto del Presidente della Repubblica 20
dicembre 1979, n. 761, anche per quanto attiene ai trasferimenti da e verso le strutture pubbliche.

Articolo 15-duodecies
Strutture per l'attivita libero-professionale. 130

1. Le regioni provvedono, entro il 31 dicembre 2000, alla definizione di un programma di
realizzazione di strutture sanitarie per l'attivita libero-professionale intramuraria.

2. Il Ministro della sanita, d'intesa con la Conferenza Stato-Regioni, determina, nel limite
complessivo di lire 1.800 miliardi, I'ammontare dei fondi di cui all'articolo 20 della richiamata legge
n. 67 del 1988, utilizzabili in ciascuna regione per gli interventi di cui al comma 1.

128 Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
129 Articolo aggiunto dall'art. 13, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
130 Articolo aggiunto dall'art. 1, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
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3. Fermo restando I'articolo 72, comma 11, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, in caso di
ritardo ingiustificato rispetto agli adempimenti fissati dalle regioni per la realizzazione delle nuove
strutture e la acquisizione delle nuove attrezzature e di quanto necessario al loro funzionamento, la
regione vi provvede tramite commissari ad acta.

Articolol5-terdecies
Denominazioni. 131

1. I dirigenti del ruolo sanitario assumono, ferme le disposizioni di cui all'articolo 15 e seguenti
del decreto legislativo n. 502 del 1992 e successive modificazioni, nonché le disposizioni dei
contratti collettivi nazionali di lavoro, le seguenti denominazioni, in relazione alla categoria
professionale di appartenenza, all'attivita svolta e alla struttura di appartenenza:

a) responsabile di struttura complessa: Direttore;
b) dirigente responsabile di struttura semplice: responsabile.

Articolo 15-quattordecies
Osservatorio per l'attivita libero-professionale. 132

1. Con decreto del Ministro della sanita, da adottarsi entro il 10 ottobre 2000, d'intesa con la
conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome, nel rispetto di
quanto disposto dall'articolo 19-quater, ¢ organizzato presso il Ministero della sanita I'Osservatorio
per l'attivita libero professionale con il compito di acquisire per il tramite delle regioni gli elementi
di valutazione ed elaborare, in collaborazione con le regioni, proposte per la predisposizione della
relazione da trasmettersi con cadenza annuale al Parlamento su:

a) la riduzione delle liste di attesa in relazione all'attivazione dell'attivita libero
professionale;

b) le disposizioni regionali, contrattuali e aziendali di attuazione degli istituti normativi
concernenti l'attivita libero professionale intramuraria;

c) lo stato di attivazione e realizzazione delle strutture e degli spazi destinati all'attivita
libero professionale intramuraria;

d) il rapporto fra attivita istituzionale e attivita libero professionale;

e) I'ammontare dei proventi per attivita libero professionale, della partecipazione regionale,
della quota a favore dell'azienda;

f) le iniziative ed i correttivi necessari per eliminare le disfunzioni ed assicurare il corretto
equilibrio fra attivita istituzionale e libero professionale.

Articolo 16
Formazione.

1. La formazione medica di cui all'articolo 6, comma 2, implica la partecipazione guidata o
diretta alla totalita delle attivita mediche, ivi comprese la medicina preventiva, le guardie, l'attivita
di pronto soccorso, l'attivita ambulatoriale e l'attivita operatoria per le discipline chirurgiche,
nonché la graduale assunzione di compiti assistenziali e 1'esecuzione di interventi con autonomia

B! Articolo aggiunto dall'art. 1, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
132 Articolo aggiunto dall'art. 1, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

66

Pagina 97 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

vincolata alle direttive ricevute dal medico responsabile della formazione. La formazione comporta
l'assunzione delle responsabilita connesse all'attivita svolta. Durante il periodo di formazione ¢
obbligatoria la partecipazione attiva a riunioni periodiche, seminari e corsi teorico-pratici nella

disciplina "".

Articolo 16-bis
Formazione continua.'**

1. Ai sensi del presente decreto, la formazione continua comprende l'aggiornamento
professionale e la formazione permanente. L'aggiornamento professionale ¢ I'attivita successiva al
corso di diploma, laurea, specializzazione, formazione complementare, formazione specifica in
medicina generale, diretta ad adeguare per tutto l'arco della vita professionale le conoscenze
professionali. La formazione permanente comprende le attivita finalizzate a migliorare le
competenze e le abilita cliniche, tecniche e manageriali e i comportamenti degli operatori sanitari al
progresso scientifico e tecnologico con l'obiettivo di garantire efficacia, appropriatezza, sicurezza
ed efficienza alla assistenza prestata dal Servizio sanitario nazionale.

2. La formazione continua consiste in attivita di qualificazione specifica per i diversi profili
professionali, attraverso la partecipazione a corsi, convegni, seminari, organizzati da istituzioni
pubbliche o private accreditate ai sensi del presente decreto, nonché soggiorni di studio e la
partecipazione a studi clinici controllati e ad attivita di ricerca, di sperimentazione e di sviluppo. La
formazione continua di cui al comma 1 ¢ sviluppata sia secondo percorsi formativi autogestiti sia, in
misura prevalente, in programmi finalizzati agli obiettivi prioritari del Piano sanitario nazionale e
del Piano sanitario regionale nelle forme e secondo le modalita indicate dalla Commissione di cui
all'art. 16-ter.

Articolo 16-ter

Commissione nazionale per la formazione continua. 133

1. Con decreto del Ministro della sanita, da emanarsi entro novanta giorni dalla data di entrata in
vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, ¢ nominata una Commissione nazionale per la
formazione continua, da rinnovarsi ogni cinque anni. La Commissione ¢ presieduta dal Ministro
della salute ed ¢ composta da quattro vicepresidenti, di cui uno nominato dal Ministro della salute,
uno dal Ministro dell'istruzione, dell'universita e della ricerca, uno dalla Conferenza permanente dei
Presidenti delle regioni e delle province autonome di Trento e di Bolzano, uno rappresentato dal
Presidente della federazione nazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri, nonché
da 25 membri, di cui due designati dal Ministro della salute, due dal Ministro dell'istruzione,
dell'universita e della ricerca, uno dal Ministro per la funzione pubblica, uno dal Ministro per le pari
opportunita, uno dal Ministro per gli affari regionali, sei dalla Conferenza permanente per 1 rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, su proposta della Conferenza
permanente dei presidenti delle regioni e delle province autonome, due dalla Federazione nazionale
degli ordini dei medici chirurghi e degli odontoiatri, uno dalla Federazione nazionale degli ordini
dei farmacisti, uno dalla Federazione nazionale degli ordini dei medici veterinari, uno dalla

133 Comma cosi sostituito dall'art. 17, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
13% Articolo cosi inserito dall'art. 14, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
13 Articolo cosi inserito dall'art. 14, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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Federazione nazionale dei collegi infermieri professionali, assistenti sanitari e vigilatrici d'infanzia,
uno dalla Federazione nazionale dei collegi delle ostetriche, uno dalle associazioni delle professioni
dell'area della riabilitazione di cui all'art. 2 della legge 10 agosto 2000, n. 251, uno dalle
associazioni delle professioni dell'area tecnico-sanitaria di cui all'art. 3 della citata legge n. 251 del
2000, uno dalle associazioni delle professioni dell'area della prevenzione di cui all'art. 4 della
medesima legge n. 251 del 2000, uno dalla Federazione nazionale degli ordini dei biologi, uno dalla
Federazione nazionale degli ordini degli psicologi e uno dalla Federazione nazionale degli ordini
dei chimici. Con il medesimo decreto sono disciplinate le modalita di consultazione delle categorie

professionali interessate in ordine alle materie di competenza della Commissione '*°,

2. La Commissione di cui al comma 1 definisce, con programmazione pluriennale, sentita la
Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano nonché
gli Ordini e i Collegi professionali interessati, gli obiettivi formativi di interesse nazionale, con
particolare riferimento alla elaborazione, diffusione e adozione delle linee guida e dei relativi
percorsi diagnostico-terapeutici. La Commissione definisce i crediti formativi che devono essere
complessivamente maturati dagli operatori in un determinato arco di tempo, gli indirizzi per la
organizzazione dei programmi di formazione predisposti a livello regionale nonché i criteri e gli
strumenti per il riconoscimento e la valutazione delle esperienze formative. La Commissione
definisce altresi i requisiti per l'accreditamento delle societa scientifiche nonché dei soggetti
pubblici e privati che svolgono attivita formative e procede alla verifica della sussistenza dei
requisiti stessi.

3. Le regioni, prevedendo appropriate forme di partecipazione degli ordini e dei collegi
professionali, provvedono alla programmazione e alla organizzazione dei programmi regionali per
la formazione continua, concorrono alla individuazione degli obiettivi formativi di interesse
nazionale di cui al comma 2, elaborano gli obiettivi formativi di specifico interesse regionale,
accreditano 1 progetti di formazione di rilievo regionale secondo i criteri di cui al comma 2. Le
regioni predispongono una relazione annuale sulle attivita formative svolte, trasmessa alla
Commissione nazionale, anche al fine di garantire il monitoraggio dello stato di attuazione dei
programmi regionali di formazione continua.

Articolo 16-quater
Incentivazione della formazione continua. 137
1. La partecipazione alle attivita di formazione continua costituisce requisito indispensabile per
svolgere attivita professionale, in qualita di dipendente o libero professionista, per conto delle
aziende ospedaliere, delle universita, delle unita sanitarie locali e delle strutture sanitarie private.

2. I contratti collettivi nazionali di lavoro del personale dipendente e convenzionato individuano
specifici elementi di penalizzazione, anche di natura economica, per il personale che nel triennio
non ha conseguito il minimo di crediti formativi stabilito dalla Commissione nazionale.

3. Per le strutture sanitarie private l'adempimento, da parte del personale sanitario dipendente o
convenzionato che opera nella struttura, dell'obbligo di partecipazione alla formazione continua e il
conseguimento dei crediti nel triennio costituiscono requisito essenziale per ottenere e mantenere
l'accreditamento da parte del Servizio sanitario nazionale.

13¢ Comma cosi modificato prima dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254 e poi dall'art. 3, D.L. 7 febbraio 2002, n. 8 come modificato dalla relativa
legge di conversione.
137 Articolo cosi inserito dall'art. 14, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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Articolo 16-quinquies
Formazione manageriale. '

1. La formazione di cui al presente articolo ¢ requisito necessario per lo svolgimento degli
incarichi relativi alle funzioni di direzione sanitaria aziendale e per la direzione di strutture
complesse per le categorie dei medici, odontoiatri, veterinari, farmacisti, biologi, chimici, fisici e
psicologi. Tale formazione si consegue, dopo l'assunzione dell'incarico, con la frequenza e il
superamento dei corsi di cui al comma 2 .

2. Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, previo accordo con il ministero
della sanita ai sensi dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, organizzano e
attivano, a livello regionale o interregionale, avvalendosi anche, ove necessario, di soggetti pubblici
e privati accreditati dalla Commissione di cui all'articolo 16-ter, i corsi per la formazione di cui al
comma 1, tenendo anche conto delle discipline di appartenenza. Lo stesso accordo definisce i criteri
in base ai quali 1'Istituto superiore di sanita attiva e organizza i corsi per i direttori sanitari e i
dirigenti responsabili di struttura complessa dell'area di sanitd pubblica che vengono attivati a
livello nazionale.

3. Con decreto del Ministro della sanita, su proposta della commissione di cui all'articolo 16-ter,
sono definiti 1 criteri per l'attivazione dei corsi di cui al comma 2, con particolare riferimento
all'organizzazione e gestione dei servizi sanitari, ai criteri di finanziamento e ai bilanci, alla gestione
delle risorse umane e all'organizzazione del lavoro, agli indicatori di qualita dei servizi e delle
prestazioni, alla metodologia delle attivita didattiche, alla durata dei corsi stessi, nonché alle
modalita con cui valutare i risultati ottenuti dai partecipanti.

4. Gli oneri connessi ai corsi sono a carico del personale interessato.

5. Le disposizioni di cui al presente articolo si applicano al personale dirigente del ruolo
sanitario delle unita sanitarie locali, delle aziende ospedaliere, degli istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico, degli istituti ed enti di cui all'articolo 4, degli istituti zooprofilattici
sperimentali. Le disposizioni si applicano, altresi, al personale degli enti e strutture pubbliche
indicate all'articolo 11 del decreto del Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997, n. 484, al
quale sia stata estesa la disciplina sugli incarichi dirigenziali di struttura complessa di cui al
presente decreto.

Articolo 16-sexies
Strutture del Servizio sanitario nazionale per la formazione. "’

1. I1 Ministro della sanita, su proposta della regione o provincia autonoma interessata, individua
1 presidi ospedalieri, le strutture distrettuali e i dipartimenti in possesso dei requisiti di idoneita
stabiliti dalla Commissione di cui all'articolo 16-ter, ai quali riconoscere funzioni di insegnamento
ai fini della formazione e dell'aggiornamento del personale sanitario.

2. La regione assegna, in via prevalente o esclusiva, a detti ospedali, distretti e dipartimenti le
attivita formative di competenza regionale e attribuisce agli stessi la funzione di coordinamento

138 Articolo cosi inserito dall'art. 14, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
1% Comma cosi modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.
10 Articolo cosi inserito dall'art. 14, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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delle attivita delle strutture del Servizio sanitario nazionale che collaborano con l'universita al fine
della formazione degli specializzandi e del personale sanitario infermieristico, tecnico e della
riabilitazione.

Articolo 17

Collegio di direzione. 1

1. In ogni azienda ¢ costituito il Collegio di direzione, di cui il direttore generale si avvale per il
governo delle attivita cliniche, la programmazione e valutazione delle attivita tecnico-sanitarie e di
quelle ad alta integrazione sanitaria. I1 Collegio di direzione concorre alla formulazione dei
programmi di formazione, delle soluzioni organizzative per l'attuazione della attivita libero-
professionale intramuraria e alla valutazione dei risultati conseguiti rispetto agli obiettivi clinici. Il
direttore generale si avvale del Collegio di direzione per la elaborazione del programma di attivita
dell'azienda, nonché per 1'organizzazione e lo sviluppo dei servizi, anche in attuazione del modello
dipartimentale e per 1'utilizzazione delle risorse umane.

2. La regione disciplina l'attivita e la composizione del Collegio di direzione, prevedendo la
partecipazione del direttore sanitario e amministrativo, di direttori di distretto, di dipartimento e di
presidio.

2-bis. Fino all'entrata in vigore della disciplina regionale sull'attivita e la composizione del
Collegio di direzione e del Comitato di dipartimento, 1 predetti organi operano nella composizione e
secondo le modalita stabilite da ciascuna azienda sanitaria, fermo restando per il Collegio di

direzione la presenza dei membri di diritto '*.

Articolo 17-bis
Dipartimenti. 43

1. L'organizzazione dipartimentale ¢ il modello ordinario di gestione operativa di tutte le attivita
delle Aziende sanitarie.

2. 11 direttore di dipartimento ¢ nominato dal direttore generale fra i dirigenti con incarico di
direzione delle strutture complesse aggregate nel dipartimento; il direttore di dipartimento rimane
titolare della struttura complessa cui ¢ preposto. La preposizione ai dipartimenti strutturali, sia
ospedalieri che territoriali e di prevenzione, comporta l'attribuzione sia di responsabilita
professionali in materia clinico-organizzativa e delle prevenzione sia di responsabilita di tipo
gestionale in ordine alla razionale e corretta programmazione e gestione della risorse assegnate per
la realizzazione degli obiettivi attribuiti. A tal fine il direttore di dipartimento predispone
annualmente il piano delle attivita e dell'utilizzazione delle risorse disponibili, negoziato con la
direzione generale nell'ambito della programmazione aziendale. La programmazione delle attivita
dipartimentali, la loro realizzazione e le funzioni di monitoraggio e di verifica sono assicurate con la
partecipazione attiva degli altri dirigenti e degli operatori assegnati al dipartimento.

3. La regione disciplina la composizione e le funzioni del Comitato di dipartimento nonch¢ le
modalita di partecipazione dello stesso alla individuazione dei direttori di dipartimento.

41 Articolo, prima modificato dall'art. 18, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517, poi abrogato dall'art. 2, D.L. 18 novembre 1996, n. 583, nel testo integrato
dalla relativa legge di conversione ed infine cosi sostituito dall'art. 15, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.

42 Comma aggiunto dall'art. 5, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254.

143 Articolo aggiunto dall'art. 15, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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TITOLO VI
Norme finali e transitorie

Articolo 18
Norme finali e transitorie.

1. Il Governo, con atto regolamentare, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome, adegua la vigente disciplina concorsuale del personale del
Servizio sanitario nazionale alle norme contenute nel presente decreto ed alle norme del D.Lgs. 3
febbraio 1993, n. 29, e successive modificazioni ed integrazioni, in quanto applicabili, prevedendo:

a) 1 requisiti specifici, compresi 1 limiti di eta, per 'ammissione;

b) i titoli valutabili ed i criteri di loro valutazione;

¢) le prove di esame;

d) la composizione delle commissioni esaminatrici;

e) le procedure concorsuali;

f) le modalita di nomina dei vincitori;

g) le modalita ed i tempi di utilizzazione delle graduatorie degli idonei '**.

2. Fino alla data di entrata in vigore del decreto di cui al comma 1 e salvo quanto previsto dal
D.Lgs. 3 febbraio 1993, n. 29, e successive modificazioni ed integrazioni, i concorsi continuano ad
essere espletati secondo la normativa del decreto del Presidente della Repubblica 20 dicembre 1979,

n. 761, e successive modificazioni ed integrazioni ivi compreso l'art. 9, L. 20 maggio 1985, n.
207",

2-bis. In sede di prima applicazione del presente decreto il primo livello dirigenziale ¢ articolato

in due fasce economiche nelle quali ¢ inquadrato rispettivamente:

a) il personale della posizione funzionale corrispondente al decimo livello del ruolo
sanitario;

b) il personale gia ricompreso nella posizione funzionale corrispondente al nono livello del
ruolo medesimo il quale mantiene il trattamento economico in godimento.
Il personale di cui alla lettera b) in possesso dell'anzianita di cinque anni nella posizione medesima
¢ inquadrato, a domanda, previo giudizio di idoneita, nella fascia economica superiore in relazione
alla disponibilita di posti vacanti in tale fascia. Con regolamento da adottarsi entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo 7 dicembre 1993, n. 517, ai sensi dell'art. 17
della legge 23 agosto 1988, n. 400, dal Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta del
Ministro della sanita di concerto con i Ministri del tesoro e per la funzione pubblica, sono
determinati 1 tempi, le procedure e le modalita per lo svolgimento dei giudizi di idoneita. Il
personale inquadrato nella posizione funzionale corrispondente all'undicesimo livello del ruolo

sanitario ¢ collocato nel secondo livello dirigenziale '*.

3. A decorrere dal 1 gennaio 1994, i concorsi per la posizione funzionale iniziale di ciascun
profilo professionale del personale laureato del ruolo sanitario di cui al D.P.R. 20 dicembre 1979, n.
761, e successive modificazioni e integrazioni, per 1 quali non siano iniziate le prove di esame, sono
revocati; a decorrere dalla stessa data non possono essere utilizzate le graduatorie esistenti per la
copertura dei posti vacanti, salvo che per il conferimento di incarichi temporanei non rinnovabili
della durata di otto mesi per esigenze di carattere straordinario. In mancanza di graduatorie valide,

144 Comma cosi sostituito dall'art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
!4 Comma cosi sostituito dall'art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
1% Comma aggiunto dall'art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

71

Pagina 102 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

si applica l'articolo 9, comma 17 e seguenti della legge 20 maggio 1985, n. 207, cui non si possa in
nessun caso far fronte con il personale esistente all'interno dell'azienda sanitaria '*,

4. Nelle pubbliche selezioni per titoli, di cui all'art. 4 della legge 5 giugno 1990, n. 135, fermo
restando il punteggio massimo previsto per il curriculum formativo e professionale dalle vigenti
disposizioni in materia, ¢ attribuito un punteggio ulteriore, di uguale entitd massima, per 1 titoli
riguardanti le attivita svolte nel settore delle infezioni da HIV. I vincitori delle pubbliche selezioni
sono assegnati obbligatoriamente nelle unita di diagnosi e cura delle infezioni da HIV e sono tenuti
a permanere nella stessa sede di assegnazione per un periodo non inferiore a cinque anni, con
l'esclusione in tale periodo della possibilitda di comando o distacco presso altre sedi. Nell'ambito
degli interventi previsti dall'art. 1, comma 1, lettera c), della legge 5 giugno 1990, n. 135, le
universita provvedono all'assunzione del personale medico ed infermieristico ivi contemplato delle
corrispondenti qualifiche dell'area tecnico-scientifica e socio-sanitaria, anche sulla base di

. e . .. .. . . .. . 147
convenzioni stipulate con le regioni per l'istituzione dei relativi posti .

5. Per quanto non previsto dal presente decreto alle unita sanitarie locali e alle aziende
ospedaliere si applicano le disposizioni di cui al decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e

. . .. . .. 147
successive modificazioni ed integrazioni

6. Il Ministro della sanita, con proprio decreto, disciplina 1'impiego nel Servizio sanitario
nazionale di sistemi personalizzati di attestazione del diritto all'esenzione dalla partecipazione alla
spesa, prevedendo a tal fine anche 1'adozione di strumenti automatici atti alla individuazione del
soggetto ed alla gestione dell'accesso alle prestazioni.

6-bis. I concorsi indetti per la copertura di posti nelle posizioni funzionali corrispondenti al
decimo livello retributivo ai sensi dell'art. 18, comma 2, secondo periodo, del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502, abolito dal decreto legislativo 7 dicembre 1993, n. 517, sono revocati di
diritto, salvo che non siano iniziate le prove di esame alla data di entrata in vigore del decreto
legislativo 7 dicembre 1993, n. 517 '**.

7. Restano salve le norme previste dal D.P.R. 31 luglio 1980, n. 616, dal D.P.R. 31 luglio 1980,
n. 618, e dal D.P.R. 31 luglio 1980, n. 620, con gli adattamenti derivanti dalle disposizioni del
presente decreto da effettuarsi con decreto del Ministro della sanita di concerto con il Ministro del
tesoro, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome. I rapporti con il personale sanitario per l'assistenza al personale navigante sono
disciplinati con regolamento ministeriale in conformita, per la parte compatibile, alle disposizioni di
cui all'art. 8. A decorrere dal 1 gennaio 1995 le entrate e le spese per l'assistenza sanitaria all'estero
in base ai regolamenti della Comunita europea e alle convenzioni bilaterali di sicurezza sociale sono
imputate, tramite le regioni, ai bilanci delle unita sanitarie locali di residenza degli assistiti. I relativi

rapporti finanziari sono definiti in sede di ripartizione del Fondo sanitario nazionale '*’.

8. Con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro della sanita,
vengono estese, nell'ambito della contrattazione, al personale dipendente dal Ministero della sanita
attualmente inquadrato nei profili professionali di medico chirurgo, medico veterinario, chimico,
farmacista, biologo e psicologo le norme del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, in quanto

applicabili '*.

146 Comma cosi modificato dall'art. 1, comma 17, L. 28 dicembre 1995, n. 549.
47 Comma cosi sostituito dall'art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

148 Comma aggiunto dall'art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
147 Comma cosi sostituito dall’art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
47 Comma cosi sostituito dall’art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.
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9. L'ufficio di cui all'art. 4, comma 9, della legge 30 dicembre 1991, n. 412, come modificato
dall'art. 74 del decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, ¢ trasferito al Ministero della sanita 148

10. I Governo emana, entro centottanta giorni dalla pubblicazione del decreto legislativo 7
dicembre 1993, n. 517, un testo unico delle norme sul Servizio sanitario nazionale, coordinando le

disposizioni preesistenti con quelle del presente decreto '**.

Articolo 19
Competenze delle regioni a statuto speciale e delle province autonome. '** >
1. Le disposizioni del presente decreto costituiscono principi fondamentali ai sensi dell'articolo
117 della Costituzione.

2. Per le regioni a statuto speciale e per le province autonome di Trento ¢ di Bolzano le
disposizioni di cui all'art. 1, commi 1 e 4, all'art. 6, commi 1 e 2, agli articoli 10, 11, 12 e 13, all'art.
14, comma 1, e agli articoli 15, 16, 17 e 18, sono altresi norme fondamentali di riforma economico-
sociale della Repubblica .

2-bis. Non costituiscono principi fondamentali, ai sensi dell'articolo 117 della Costituzione, le

materie di cui agli articoli 4, comma 1-bis, € 9-bis 1t

Articolo 19-bis
.« . o . o N . P . . 152
Commissione nazionale per l'accreditamento e la qualita dei servizi sanitari.

1. E istituita, presso I'Agenzia per i servizi sanitari regionali, la Commissione nazionale per
l'accreditamento e la qualita dei servizi sanitari. Con regolamento adottato su proposta del Ministro
della sanita, ai sensi dell'articolo 17, comma 1, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono disciplinate
le modalita di organizzazione e funzionamento della Commissione, composta da dieci esperti di
riconosciuta competenza a livello nazionale in materia di organizzazione e programmazione dei
servizi, economia, edilizia e sicurezza nel settore della sanita.

2. La Commissione, in coerenza con gli obiettivi indicati dal Piano sanitario nazionale e
avvalendosi del supporto tecnico dell'Agenzia per i1 servizi sanitari regionali, svolge 1 seguenti
compiti:

a) definisce 1 requisiti in base ai quali le regioni individuano i soggetti abilitati alla verifica
del possesso dei requisiti per l'accreditamento delle strutture pubbliche e private di cui all'art. 8-
quater, comma 5;

b) valuta l'attuazione del modello di accreditamento per le strutture pubbliche e per le
strutture private;

148 Comma aggiunto dall'art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

'*¥ Comma aggiunto dall'art. 19, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

149 Articolo cosi sostituito dall'art. 20, D.Lgs. 7 dicembre 1993, n. 517.

150 La Corte costituzionale, con sentenza 19-27 luglio 1994, n. 354 ha dichiarato 1'illegittimita costituzionale dell'art. 19, comma secondo, nella parte
in cui qualifica come norme fondamentali di riforma economico-sociale della Repubblica le disposizioni ivi indicate, , € non solo i principi da esse
desumibili.

151 Comma aggiunto dall'art. 3, D.L. 18 settembre 2001, n. 347.

152 Articolo cosi inserito dall'art. 16, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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c) esamina i risultati delle attivita di monitoraggio di cui al comma 3 e trasmette
annualmente al Ministro della sanita e alla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano una relazione sull'attivita svolta.

3. Le regioni individuano le modalita e gli strumenti per la verifica della attuazione del modello
di accreditamento, trasmettendo annualmente alla Commissione nazionale i risultati della attivita di
monitoraggio condotta sullo stato di attuazione delle procedure di accreditamento.

Articolo 19-ter
Federalismo sanitario, patto di stabilita e interventi
a garanzia della coesione e dell'efficienza del Servizio sanitario nazionale. 153

1. Anche sulla base degli indicatori e dei dati definiti ai sensi dell'articolo 28, comma 10, della
legge 23 dicembre 1998, n. 448, il Ministro della sanita, sentita I'Agenzia per i servizi sanitari
regionali, determina i valori di riferimento relativi alla utilizzazione dei servizi, ai costi e alla
qualita dell'assistenza anche in relazione alle indicazioni della programmazione nazionale e con
comparazioni a livello comunitario relativamente ai livelli di assistenza sanitaria, alle articolazioni
per aree di offerta e ai parametri per la valutazione dell'efficienza, dell'economicita e della
funzionalita della gestione dei servizi sanitari, segnalando alle regioni gli eventuali scostamenti
osservati.

2. Le regioni, anche avvalendosi del supporto tecnico dell'Agenzia per i1 servizi sanitari
regionali, procedono a una ricognizione delle cause di tali scostamenti ed elaborano programmi
operativi di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento dei Servizi sanitari regionali, di
durata non superiore al triennio.

3. Il Ministro della sanita e la regione interessata stipulano una convenzione redatta sulla base di
uno schema tipo approvato dal Ministro della sanita d'intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, avente a oggetto le
misure di sostegno al programma operativo di cui al comma 2, i cui eventuali oneri sono posti a
carico della quota parte del Fondo sanitario nazionale destinata al perseguimento degli obiettivi del
Piano sanitario nazionale, ai sensi dell'articolo 1, comma 34-bis della legge 23 dicembre 1996, n.
662. La convenzione:

a) stabilisce le modalita per l'erogazione dei finanziamenti per l'attuazione dei programmi
operativi secondo stati di avanzamento;

b) definisce adeguate forme di monitoraggio degli obiettivi intermedi per ogni stato di
avanzamento e le modalita della loro verifica da parte dell'Agenzia per i servizi sanitari regionali;

¢) individua forme di penalizzazione e di graduale e progressiva riduzione o dilazione dei
finanziamenti per le regioni che non rispettino gli impegni convenzionalmente assunti per il
raggiungimento degli obiettivi previsti nei programmi concordati;

d) disciplina, nei casi di inerzia regionale nell'adozione nell'attuazione dei programmi
concordati, le ipotesi e le forme di intervento del Consiglio dei Ministri secondo le procedure ¢ le
garanzie di cui all'articolo 2 comma 2-octies.

133 Articolo cosi inserito dall'art. 16, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
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Articolo 19-quater
. . . . 154
Organismi e commissioni.
1. Gli organismi e le commissioni previsti nel presente decreto si avvalgono, per il loro
funzionamento, delle strutture e del personale delle amministrazioni presso cui operano, senza
ulteriori oneri per la finanza pubblica.

Articolo 19-quinquies
Relazione sugli effetti finanziari. 155
1. I1 Ministro della sanita riferisce annualmente alle Camere sull'andamento della spesa
sanitaria, con particolare riferimento agli effetti finanziari, in termini di maggiori spese e di
maggiori economie, delle misure disciplinate dal presente decreto.

Articolo 19-sexies
Attuazione di programmi di rilievo e
applicazioni nazionale o interregionale. 136

1. Nei casi di accertate e gravi inadempienze nella realizzazione degli obiettivi previsti in atti di
programmazione aventi rilievo e applicazione nazionale o interregionale, adottati con le procedure
dell'intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano e di Conferenza unificata di cui all'articolo 8 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, il Ministro della sanitd ne da adeguata informativa alla
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano; indi, sentite la regione interessata e 1'Agenzia per i servizi sanitari regionali, fissa un
congruo termine per provvedere; decorso tale termine, il Ministro della sanita, sentito il parere della
medesima Agenzia e previa consultazione con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, propone al Consiglio dei Ministri
l'intervento sostitutivo, anche sotto forma di nomina di un commissario ad acta. Quando la
realizzazione degli obiettivi comporta 1'apprestamento di programmi operativi di riqualificazione e
potenziamento del Servizio sanitario regionale, 1'eventuale potere sostitutivo pud essere esercitato
solo dopo che sia stata esperita invano la procedura di cui all'articolo 19-ter, commi 2 e 3.

Articolo 20
Entrata in vigore.

1. Le disposizioni del presente decreto entrano in vigore a decorrere dal 1 gennaio 1993.

13 Articolo cosi inserito dall'art. 16, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
133 Articolo cosi inserito dall'art. 16, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229.
13¢ Articolo aggiunto dall'art. 2, D.Lgs. 7 giugno 2000, n. 168.
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Legge regionale n. 24 del 18 luglio 2008

Norme in materia di autorizzazione, accreditamento, accordi contrattuali e controlli delle
strutture sanitarie e socio-sanitarie pubbliche e private.

(BUR n. 14 del 16 luglio 2008, supplemento straordinario n. 3 del 26 luglio 2008)

(Testo coordinato con le modifiche ed integrazioni di cui alle L.L.R.R. 12 giugno 2009, n. 19, 26
febbraio 2010, n. 8 e 16 ottobre 2014, n. 22)

Art. 1
(Finalita)

1. La Regione Calabria garantisce la tutela della salute assicurando la disponibilita di prestazioni
sanitarie e socio-sanitarie improntate all'efficacia delle cure, alla sicurezza dei percorsi clinico
assistenziali ed al miglioramento continuo della qualita delle strutture sanitarie e sociosanitarie
pubbliche e private, ottenute per mezzo degli istituti dell'autorizzazione sanitaria,
dell'accreditamento e degli accordi contrattuali.

Art. 2
(Definizioni)

1. At fini della presente legge valgono le seguenti definizioni:

a) struttura sanitaria e socio-sanitaria: qualunque struttura che eroghi prestazioni di prevenzione,
diagnosi, cura e riabilitazione nel rispetto di quanto stabilito dalla programmazione sanitaria
regionale, dai piani sanitari regionali e dagli atti aziendali;

b) presidio: la struttura fisica ovvero lo stabilimento ospedaliero in forma singola o di stabilimenti
ospedalieri riuniti, poliambulatorio, residenza sanitaria, residenza socio- sanitaria, psichiatrica,
riabilitativa, dove si effettuano le prestazioni e le attivita sanitarie;

¢) studio medico, odontoiatrico o di altre professioni sanitarie: il luogo nel quale un professionista
sanitario, regolarmente abilitato ed iscritto all'ordine o albo di competenza, esercita la propria
attivita professionale in forma singola od associata. Le prestazioni effettuabili presso lo studio si
caratterizzano come semplici visite senza l'utilizzo di apparecchi diagnostici complessi € senza
azioni invasive che comportino un rischio per la sicurezza del paziente;

d) ambulatorio: la struttura aperta al pubblico, con vincoli di giorni ed orari di apertura, avente
individualita autonoma rispetto a quella dei professionisti che ne fanno parte, e natura giuridica di
impresa con separazione tra attivita professionale e gestione amministrativa. L'ambulatorio puo
essere gestito in forma individuale, associata o societaria ed avvalersi esclusivamente di
professionisti sanitari regolarmente abilitati ed iscritti agli ordini o albi professionali di
competenza;

e) accordi e contratti: gli atti con cui si definiscono con 1 soggetti pubblici e privati tipologia,
quantita delle prestazioni erogabili, remunerazione a carico del servizio sanitario nell'ambito dei
livelli di spesa determinati in sede di programmazione regionale.

Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge la Giunta regionale
definisce con propria delibera le caratteristiche e la classificazione degli ambulatori, previo parere
della Commissione conciliare competente da esprimere entro 15 giorni dalla data di assegnazione
del provvedimento.
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Art. 3
(Autorizzazioni sanitarie)

1. L'autorizzazione sanitaria ¢ il provvedimento con il quale, verificato il possesso dei requisiti
necessari, si consente l'esercizio della attivita sanitaria o socio-sanitaria da parte di una struttura
pubblica a privata o di professionisti.

2. Sono assoggettate ad autorizzazione:

a) le strutture sanitarie e socio-sanitarie che erogano prestazioni specialistiche in regime
ambulatoriale di branche a visita;

b) le strutture sanitarie e socio-sanitarie che erogano prestazioni specialistiche in regime
ambulatoriale di diagnostica per immagine;

¢) 1 laboratori di analisi chimico-cliniche;

d) 1 poliambulatori;

e) le strutture sanitarie e socio-sanitarie che erogano prestazioni di assistenza domiciliare;

/) le strutture che erogano prestazioni di recupero e rieducazione funzionale;

g) le strutture che erogano prestazioni di terapia iperbarica;

h) 1 consultori familiari;

i) 1 centri e le strutture, anche residenziali, che erogano prestazioni di tutela della salute mentale;
Jj) le strutture che erogano prestazioni di trattamento delle dipendenze patologiche;

k) 1 servizi di immunoematologia e trasfusione ed i centri trasfusionali;

/) 1 presidi di ricovero e cure ospedaliere;

m) le strutture residenziali sanitarie assistenziali,

n) le case protette;

o) 1 complessi termali;

p) 1 centri estetici dove si praticano attivita sanitarie;

g) le strutture che erogano prestazioni di cure palliative, ovvero "hospice";

r) gli studi medici, odontoiatrici e delle professioni sanitarie ove attrezzati per erogare prestazioni
di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche che comportino un
rischio per la sicurezza e la salute del paziente;

s) 1 servizi di ambulanza ed eliambulanza;
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t) le case della salute, intendendosi per tali le strutture polifunzionali diffuse in grado di erogare
materialmente l'insieme delle cure primarie e di garantire la continuita assistenziale con 1'ospedale
e le attivita di prevenzione, a tal fine integrando le attivita del personale del distretto tecnico-
amministrativo, infermieristico, della riabilitazione, dell'intervento sociale, dei medici di base con
il loro studio associato, degli specialisti ambulatoriali;

u) I centri e le strutture, anche residenziali che erogano prestazioni di riabilitazione estensiva extra
ospedaliera.

3. Non sono assoggettati ad autorizzazione:

a) gli studi medici di medicina generale ed 1 pediatri di libera scelta che rispondano ai requisiti
stabiliti dai vigenti accordi collettivi nazionali;

b) gli studi medici, odontoiatrici, delle altre professioni sanitarie e quelli che non sono attrezzati
ad erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche
che comportino un rischio per la sicurezza e la salute del paziente.

4. E autorizzato il completamento dei procedimenti amministrativi per l'autorizzazione al
funzionamento e all'accreditamento, per le strutture delle Aziende Sanitarie realizzate con 1 fondi di
cui all' art. 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67, gia affidate con gare ad evidenza pubblica, e per le
strutture per le quali, alla data dell'entrata in vigore della presente legge, siano state gia investite le
Commissioni delle Aziende sanitarie competenti per territorio per la verifica dei requisiti (legge
regionale n. 11 del 19 marzo 2004), laddove dalle istruttorie compiute risulti positivamente
riscontrato il possesso dei requisiti nel rispetto delle compatibilita finanziarie e di quanto disposto al
comma 9 dell'art. 11.

5. L'autorizzazione alla realizzazione di strutture sanitarie pubbliche e private, ¢ rilasciata dal
Comune territorialmente competente, ferma restando la liberta di impresa e previa verifica di
compatibilita con la programmazione sanitaria regionale da parte del Dipartimento regionale tutela
della salute e politiche sanitarie ai sensi dell' art. 8 ter, comma 3, del decreto legislativo 19 giugno
1999, n. 229.

6. Per il settore socio-sanitario, le attivita gestionali disciplinate dalla presente legge sono svolte
d'intesa con le strutture regionali competenti in materia di politiche sociali, sulla base di un apposito
protocollo operativo,di carattere generale, assunto con delibera di Giunta regionale, previo parere
della Commissione conciliare competente da esprimere entro 15 giorni dalla data di assegnazione
del provvedimento.

Art. 4
(Personale)

1. Il personale operante presso le strutture sanitarie e socio-sanitarie pubbliche e private deve
possedere 1 titoli previsti dalla normativa vigente per l'esercizio delle attivita cui lo stesso ¢
preposto’, con rapporto di lavoro di natura dipendente ovvero libero professionista nel rispetto dei
contratti collettivi nazionali di lavoro di categoria.

La mancata o non corretta applicazione dei contratti di categoria comporta la sospensione dei
contratti di cui all'art. 13 della presente legge per non oltre due mesi. La mancata corresponsione nei

'Comma cosi modificato dall’art. 35, comma 1, primo alinea della L.R. 26 febbraio 2010, n. 8, che sopprime le
parole «ed essere assunto dalle strutture stesse».
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modi e nei termini di legge, degli stipendi al personale in servizio, comporta l'applicazione di una
sanzione pecuniaria correlata al tempo dell'inadempienza fino a un massimo di 2/12 dell' importo
contrattuale, fatto salvo il rispetto dei termini contrattuali tra le Aziende Sanitarie e le aziende
private.

2. Al fine del mantenimento dei requisiti, per le sole strutture private attualmente accreditate, il
personale medico puo, a domanda, essere mantenuto in servizio a condizione che venga dimostrato
- su una sola area/disciplina, equipollente o affine - il lavoro svolto per almeno cinque anni con
qualsiasi forma contrattuale.

3. I rappresentanti legali delle strutture sanitarie e socio-sanitarie comunicano al Dipartimento
regionale tutela della salute e politiche sanitarie ed all'azienda sanitaria competente per territorio,
entro il 31 gennaio di ogni anno, le tipologie di contratto collettivo nazionale di lavoro applicato al
personale operante presso le strutture medesime. L'eventuale cambio di contratto deve essere
motivato e comunicato.

4. 1l datore di lavoro garantisce la sicurezza e la tutela della salute dei lavoratori e predispone un
piano annuale di riqualificazione del personale, nel rispetto della normativa riguardante
l'aggiornamento professionale continuo, da trasmettere entro il mese di gennaio di ogni anno
all'Azienda Sanitaria ed al Dipartimento regionale tutela della salute e politiche sanitarie,
accompagnato da un elenco completo, con i relativi titoli, di tutto il personale operante presso le
strutture interessate.

Art. 5
(Organizzazione)

1. Le strutture sanitarie private che erogano prestazioni con oneri a carico del servizio sanitario
regionale rispettano il modello organizzativo-funzionale in riferimento alle figure individuate agli

articoli 6, 7 € 8.

Art. 6
(Legale rappresentante della struttura)

1. Il legale rappresentante della struttura ¢ tenuto a comunicare tempestivamente al Dipartimento
regionale tutela della salute e politiche sanitarie:

a) le variazioni del direttore sanitario di cui all'articolo 7;
b) il nominativo del medico che sostituisce il direttore sanitario in caso di assenza o impedimento;

¢) le sostituzioni e/o le integrazioni del personale medico e non, operante nella
struttura;

d) le sostituzioni e/o integrazioni delle attrezzature sanitarie;

e) tutte le variazioni e trasformazioni intervenute nella natura giuridica e nella composizione della
societa titolare della struttura, ivi compreso il cambio di titolarita delle struttura;

/) la temporanea sospensione di una o piu attivita per periodi superiori ad un mese e fino a un
anno prorogabile, per motivate esigenze, per un ulteriore anno;

g) la ripresa dell'attivita sospesa ai sensi della lettera f);
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h) la definitiva cessazione dell'attivita.
2. E inoltre tenuto a:
a) verificare 'assenza di incompatibilita ai sensi della normativa vigente;

b) assicurare la presenza del direttore sanitario e del restante personale, medico e non medico,
previsto dalla presente legge;

¢) garantire, tramite il direttore sanitario, l'attuazione degli adempimenti di cui all'articolo 7.

Art. 7
(Direttore sanitario requisiti e compiti)

1. Ogni struttura sanitaria deve avere un direttore sanitario.

2. 1l direttore sanitario deve essere in possesso della specializzazione in una delle discipline
dell'area di sanita pubblica o in una disciplina equipollente o deve aver svolto per almeno cinque
anni attivita di direzione tecnico-sanitaria in enti o strutture sanitarie pubbliche o private.

3. Nelle strutture monospecialistiche ed alle strutture territoriali extraospedaliere sanitarie e socio-
sanitarie residenziali, semiresidenziali ed ambulatoriali®, sia ambulatoriali che di ricovero in fase
post-acuta, le funzioni del direttore sanitario possono essere svolte da un medico in possesso della
specializzazione nella disciplina cui afferiscono le prestazioni svolte o in disciplina equipollente.

4. Negli ambulatori che svolgono esclusivamente attivita di medicina di laboratorio, le funzioni del
direttore sanitario possono essere svolte, per quanto di competenza, anche da un direttore tecnico in
possesso di laurea specialistica in biologia o chimica o equipollenti, purché specializzato o in
possesso di almeno cinque anni di anzianita nell'attivitd di direzione tecnico-sanitaria in enti o
strutture sanitarie pubbliche o private.

5. Per lo svolgimento delle funzioni di direttore sanitario, deve essere garantito un orario congruo
rispetto alle specifiche tipologie ed attivita del presidio, comunque non inferiore alle dodici ore

settimanali per i presidi ambulatoriali ed alle diciotto ore settimanali per i presidi di ricovero.

6. La funzione di direttore sanitario ¢ incompatibile con la qualita di proprietario, comproprietario,
socio o azionista della societa che gestisce la struttura sanitaria.

7. La disposizione di cui al comma 6 non si applica alle strutture ambulatoriali monospecialistiche.
8. Il Direttore sanitario:
a) cura l'organizzazione tecnico-sanitaria della struttura sotto il profilo igienico ed organizzativo;

b) cura l'applicazione del documento sull'organizzazione e sul funzionamento della struttura
proponendo le eventuali variazioni;

¢) controlla la regolare tenuta e I'aggiornamento di apposito registro contenente i dati anagrafici e
gli estremi dei titoli professionali del personale addetto all'attivita sanitaria;

d) controlla il regolare svolgimento dell'attivita;

’Parole aggiunte dall’art. 35, comma 1, secondo alinea della L.R. 26 febbraio 2010, n. 8.
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e) vigila sul comportamento del personale addetto ai servizi sanitari proponendo, se del caso, al
legale rappresentante i provvedimenti disciplinari;

/) cura la tenuta dell'archivio sanitario (cartelle cliniche, schede cliniche ambulatoriali e la relativa
conservazione);

g) propone al legale rappresentante, d'intesa con 1 medici responsabili, l'acquisto di apparecchi,
attrezzature ed arredi sanitari ed esprime il proprio parere su eventuali trasformazioni edilizie

della struttura;

h) rilascia agli aventi diritto copia delle cartelle cliniche ed ogni altra certificazione sanitaria
riguardante le prestazioni eseguite;

i) vigila sulle condizioni igienico- sanitarie.
9. In caso di attivita di ricovero il direttore sanitario ha inoltre le seguenti attribuzioni:

a) controlla la regolare tenuta del registro di carico e scarico delle sostanze stupefacenti o
psicotrope in conformita a quanta disposto dalla normativa vigente;

b) cura l'organizzazione dei turni di guardia e di reperibilita del personale medico;

c) vigila sulla gestione del servizio farmaceutico e sulla scorta dei medicinali e prodotti
terapeutici, sulle provviste alimentari e sulle altre provviste necessarie per il corretto
funzionamento della struttura;

d) ¢ responsabile per la farmacovigilanza;

e) cura l'osservanza delle disposizioni concernenti la polizia mortuaria;

f) impartisce disposizioni perché, nell'ipotesi di cessazione di attivita della struttura, le cartelle
cliniche siano consegnate al servizio di medicina legale della Azienda competente per territorio.

Art. 8
(Titolare di studio professionale)

1. 1l titolare dello studio professionale ¢ tenuto a comunicare tempestivamente al Dipartimento
regionale tutela della salute e politiche sanitarie:

a) ogni variazione che intervenga rispetto a quanto dichiarato al fine del conseguimento
dell'autorizzazione o della dichiarazione di inizio attivita;

b) la temporanea sospensione dell'attivita dello studio per periodi superiori ai sei mesi,
¢) la definitiva cessazione dell'attivita.

2. 1l titolare dello studio professionale ¢ inoltre tenuto a curare l'organizzazione tecnico-sanitaria
dello studio sotto il profilo igienico ed organizzativo.

3. Gli studi professionali associati, oltre a quanto previsto ai commi 1 e 2, comunicano
tempestivamente ogni variazione intervenuta nella composizione dell'associazione.
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Art. 9
(Cessione dell'autorizzazione sanitaria e dell accreditamento)

1. L'autorizzazione sanitaria all'esercizio e l'accreditamento di una struttura possono essere ceduti
inter vivos mediante atto di trasferimento, in qualsiasi forma, della proprieta della struttura (ivi
inclusa la scissione societaria e il trasferimento di ramo d'azienda), ovvero di concessione in
godimento della stessa, in tutto o in parte, ad un soggetto diverso da quello autorizzato e/o
accreditato, previo Decreto di voltura rilasciato dalla Regione sulla base di apposita domanda,
sottoscritta da tutte le parti interessate alla cessione, corredata da una dichiarazione sostitutiva di
atto di notorieta attestante la permanenza del possesso dei requisiti autorizzativi e di
accreditamento stabiliti dal Regolamento Regionale 1 settembre 2009, n. 13, nonché dalla
documentazione attestante i requisiti soggettivi del cessionario stabiliti dallo stesso.

2. L'atto di trasferimento di cui al precedente comma deve essere sottoposto alla condizione
sospensiva dell'avvenuto rilascio del Decreto di voltura da parte della Regione e deve essere
trasmesso al Settore competente in materia di Autorizzazione Sanitaria e Accreditamento della
Regione Calabria, in copia autenticata da notaio. L'atto di trasferimento privo della suddetta
condizione sospensiva é comunque inefficace nei confronti della Regione Calabria e delle aziende
ed enti del Servizio Sanitario Nazionale.

3. La cessione deve riguardare l'intero complesso delle attivita autorizzate e/o accreditate ovvero
uno o pin moduli o tipologie di attivita o branche di prestazioni senza che il cedente possa vantare
alcun titolo alla continuazione delle medesime attivita oggetto di cessione. In ogni caso,
[’accreditamento non puo essere ceduto separatamente dalla corrispondente autorizzazione
sanitaria all'esercizio.

3Le parole “...... continuano a trovare applicazione....” contenute nel comma in esame, sono state interpretate

autenticamente dall’articolo 65, comma 2, della L.R. 12 giugno 2009, n. 19 nel senso che le disposizioni di cui all’articolo 3,
comma 1, della legge regionale 16 febbraio 2005, n. 2 erano gia applicabili, limitatamente alle strutture ambulatoriali private
autorizzate e/o accreditate, dalla data di entrata in vigore della legge regionale 2 ottobre 2002, n. 35. Successivamente ’art. 1,
comma 1 della L.R. 16 ottobre 2014, n. 22 sostituisce I’intero articolo che precedentemente cosi recitava: «Art. 9 (Cessione e
decadenza dell'autorizzazione all'esercizio) 1. A seguito di trasferimento di fusione di piu soggetti accreditati o di
trasformazione societaria, in qualsiasi forma, della proprieta della struttura o della concessione in godimento della struttura
stessa ad un soggetto diverso da quello autorizzato, 1'autorizzazione all'esercizio pud essere ceduta previo assenso del
Dipartimento regionale tutela della salute e politiche sanitarie a seguito di verifica della permanenza dei requisiti. In caso di
cessione all'esercizio lo stesso soggetto non puo essere autorizzato all'esercizio della stessa attivita ceduta per almeno un anno.
2. In caso di decesso della persona fisica autorizzata, gli eredi hanno facolta di continuare l'esercizio dell'attivita per un
periodo non superiore a un anno dal decesso. Entro tale periodo gli eredi possono cedere a terzi I'autorizzazione all'esercizio,
ovvero proseguire essi stessi I'attivita nel rispetto di quanto previsto al comma 1. 3. L'autorizzazione all'esercizio decade nei
seguenti casi: a) esercizio di un'attivita sanitaria o socio-sanitaria diversa da quella autorizzata; b) estinzione della persona
giuridica autorizzata, fatto salvo quanto previsto dal comma 1; ¢) rinuncia del soggetto autorizzato; d) cessione
dell'autorizzazione all'esercizio in mancanza dell'assenso regionale di cui al comma 1 ovvero dell'inutile decorso del periodo
di cui al comma 2; ¢) mancato inizio dell'attivita entro il termine di sei mesi dal rilascio dell'autorizzazione all'esercizio,
prorogabile una sola volta per gravi motivi rappresentati dal titolare. 4. Le disposizioni di cui all'articolo 3, comma 1, dalla
Legge regionale 16 febbraio 2005, n. 2, continuano a trovare applicazione per le strutture ambulatoriali private autorizzate
e/o accreditate alla data di entrata in vigore della legge regionale 2 ottobre 2002, n. 35. 5. L'autorizzazione decade d'ufficio
nei confronti di: @) coloro che hanno riportato condanna definitiva, per i delitti previsti dagli articoli 416 bis e 416 ter del
codice penale o per il delitto di associazione di cui all'art. 74 del T.U. n. 309 del 1990, o per un delitto di cui all'articolo 73 del
citato T.U. o per un delitto concernente la fabbricazione, l'importazione, 1'esportazione, la vendita o la cessione, 1'uso o il
trasporto di armi, munizioni o materie esplodenti, o per il delitto di favoreggiamento personale o reale commesso in relazione
a taluni dei predetti reati; ) coloro che hanno riportato condanna definitiva, per i delitti previsti dagli articoli 314, 316, 316
bis, 316 ter, 317, 318, 319, 319 ter, 320, 640 comma II, 640 bis del Codice penale; ¢) coloro nei confronti dei quali sia stata
applicata con decreto definitivo una misura di prevenzione personale o patrimoniale in quanto indiziati di appartenere ad
una delle associazioni di cui all'articolo 1 della legge 31 maggio 1965, n. 575 e successive modificazioni; d) coloro che hanno
riportato condanna definitiva per un delitto anche colposo commesso nell'esercizio dell'attivita socio-sanitaria disciplinata
dalla presente legge; e) coloro che sono stati condannati con sentenza definitiva ad una pena che comporti l'interdizione
temporanea o perpetua dai pubblici uffici, ovvero l'incapacita di contrarre con la pubblica amministrazione. 6. La decadenza
opera nei confronti delle persone giuridiche nel caso di condanne definitive intervenute nei confronti di azionisti, titolari di
quote superiori al 15 per cento, legale rappresentante della societa e/o amministratori.».
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4. Entro sessanta giorni dalla ricezione dell'istanza, il Dirigente Generale del Dipartimento
competente al rilascio dell'autorizzazione all'esercizio o dell'accreditamento, previa verifica delle
condizioni di cui al precedente comma e della sussistenza dei soli requisiti soggettivi del
subentrante, adotta provvedimento di voltura nella stessa forma del provvedimento con cui é
rilasciata l'autorizzazione all'esercizio o l'accreditamento oggetto di cessione.

5. In caso di decesso della persona fisica autorizzata, gli eredi hanno facolta di continuare
l'esercizio dell'attivita, nel rispetto dei requisiti richiesti, per un periodo non superiore ad un anno
dal decesso. Entro tale periodo gli eredi possono cedere a terzi l'autorizzazione all'esercizio,
ovvero proseguire essi stessi l'attivita nel rispetto di quanto previsto dal comma 1.

6. Non costituiscono cessione dell'autorizzazione sanitaria e/o dell'accreditamento, ma
costituiscono operazioni soggette a semplice comunicazione al Dipartimento regionale competente
per materia:

a) la fusione di piu soggetti autorizzati e/o accreditati;

b) la trasformazione, in qualsiasi forma, del soggetto giuridico che gestisce la struttura
sanitaria autorizzata e/o accreditata,

¢) il mutamento della compagine sociale del soggetto giuridico che gestisce la struttura
sanitaria autorizzata e/o accreditata;

d) il mutamento della ragione sociale e/o denominazione del soggetto autorizzato e/o
accreditato.
7. La Regione puo disporre in ogni tempo opportuni controlli, anche ai fini della verifica del
mantenimento dei requisiti soggettivi dei subentrati nel soggetto giuridico titolare di autorizzazione
sanitaria all'esercizio e/o di accreditamento oggetto di cessione.

8. Le Aziende sanitarie che hanno in essere contratti di prestazioni con le strutture accreditate
oggetto di cessione della proprieta sono tenute alla voltura dello stesso contratto a favore del
nuovo soggetto accreditato.

9. Fino alla scadenza della gestione commissariale della sanita della Regione Calabria, le
disposizioni contenute nei commi 1, 2 e 4 del presente articolo, in regime ordinario rientranti nella
competenza della Dipartimento regionale “Tutela della salute e politiche sanitarie”, sono eseguite
dal Commissario ad acta della sanita.

10. Le disposizioni del presente articolo si applicano anche ai procedimenti in itinere e non ancora
definiti con provvedimento espresso, previa presentazione da parte dei soggetti interessati
dell'istanza di cui al comma 1, contenente la precisazione che l'istanza stessa e presentata in
relazione al procedimento gia pendente e allegazione di copia della precedente istanza.

11. Le disposizioni regolamentari in contrasto con il presente articolo s'intendono automaticamente
adeguate.

Art. 9 bis*

1. L'autorizzazione all'esercizio decade nei seguenti casi:

4Articolo aggiunto dall’art. 2, comma 1 della L.R. 16 ottobre 2014, n. 22.
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a) esercizio di un'attivita sanitaria o sociosanitaria diversa da quella autorizzata,
b) estinzione della persona giuridica autorizzata;
¢) rinuncia del soggetto autorizzato,

d) mancato inizio dell'attivita entro il termine di sei mesi dal rilascio dell'autorizzazione
all'esercizio, prorogabile una sola volta per gravi motivi rappresentati dal titolare.

2. L'autorizzazione decade d'ufficio nei confronti di:

a) coloro che hanno riportato condanna definitiva, per i delitti previsti dagli articoli 416 bis e
416 ter del codice penale o per il delitto di associazione di cui all'art. 74 del T.U. n. 309 del
1990, o per un delitto di cui all'articolo 73 del citato T.U. o per un delitto concernente la
fabbricazione, l'importazione, l'esportazione, la vendita o la cessione, l'uso o il trasporto di
armi, munizioni o materie esplodenti, o per il delitto di favoreggiamento personale o reale
commesso in relazione a tal uni dei predetti reati;

b) coloro che hanno riportato condanna definitiva, per i delitti previsti dagli articoli
314,316,316 bis, 316 ter, 317, 318, 319, 319 ter, 320, 640 comma 2, 640 bis del Codice
penale;

c) coloro nei confronti dei quali sia stata applicata con decreto definitivo una misura di
prevenzione personale o patrimoniale in quanto indiziati di appartenere ad una delle
associazioni di cui all'articolo 1 della legge 31 maggio 1965, n. 575 e successive
modificazioni;

d) coloro che hanno riportato condanna definitiva per un delitto anche colposo commesso
nell'esercizio dell'attivita sanitaria e sociosanitaria disciplinata dalla presente legge;

e) coloro che sono stati condannati con sentenza definitiva ad una pena che comporti
l'interdizione temporanea o perpetua dai pubblici uffici, ovvero l'incapacita di contrarre con
la pubblica amministrazione.

3. La decadenza opera nei confronti delle persone giuridiche nel caso di condanne definitive
intervenute nei confronti di azionisti, titolari di quote superiori al 15 per cento, legali
rappresentanti della societa e/o amministratori.

Art. 10
(Sanzioni)

1. Fatte salve eventuali sanzioni di natura penale, la Regione ¢ autorizzata ad applicare le sanzioni
di cui ai commi 2, 3 e 4.

2. L'esercizio di attivitd sanitaria o socio-sanitaria in carenza di titolo autorizzatorio comporta
l'applicazione di una sanzione amministrativa per un importo compreso tra un minimo di €
10.000,00 ed un massimo di € 100.000,00, nonché l'impossibilita di presentare richiesta di
autorizzazione all'esercizio della medesima o di altra attivita sanitaria o socio-sanitaria per un
periodo di tre anni.
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3. L'esercizio di attivita sanitaria o socio-sanitaria diversa da quella autorizzata comporta, in
aggiunta alla decadenza ai sensi dell'articolo 9, comma 3, lettera a), 1'applicazione di una sanzione
amministrativa per un importo compreso tra un minimo di € 5.000,00 e un massimo di € 50.000,00,
nonché l'impossibilita di presentare richiesta di autorizzazione all'esercizio della medesima o di
altra attivita sanitaria o socio-sanitaria per un periodo di sei mesi.

4. L'applicazione delle sanzioni amministrative di cui ai commi 2 e 3 ha luogo nel rispetto delle
normative che disciplinano la materia.

Art. 11
(Accreditamento)

1. L'accreditamento ¢ il provvedimento attraverso il quale le strutture pubbliche e private ed 1
professionisti gia autorizzati ai sensi dell'articolo 3 possono erogare prestazioni sanitarie o socio-
sanitarie per conto del Sistema sanitario nazionale.

2. La qualita di soggetto accreditato non costituisce vincolo per Le aziende e gli enti del Servizio
sanitario nazionale a corrispondere la remunerazione delle prestazioni erogate al di fuori degli
accordi contrattuali di cui all'articolo 8 quinquies del decreto legislativo n. 502/92, e successive
modificazioni ed integrazioni.

3. L'accreditamento, nell'ambito della programmazione regionale e locale, ¢ titolo necessario per
l'instaurazione dei rapporti di cui all'articolo 8 quinguies del decreto legislativo 502/1992, e
successive modificazioni ed integrazioni, da stipularsi nell'ambito della disciplina vigente secondo i
principi di imparzialita e trasparenza.

4. 1l Piano Sanitario regionale definisce il programma regionale di accreditamento, indicando gli
obiettivi generali da raggiungere nel triennio e le iniziative necessarie per valorizzare
l'accreditamento come strumento di garanzia per i cittadini, per la qualificazione dell'offerta con
particolare riferimento all'appropriatezza ed alla continuita delle cure, ¢ per lo sviluppo di un
servizio sanitario efficiente.

5. Entro 30 giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge la Giunta Regionale, con
apposito regolamento, definisce i requisiti di qualita, strutturali, tecnologici ed organizzativi
necessari per l'accreditamento, nonche i sistemi di controllo sulla permanenza dei requisiti stessi e
le modalita e i termini per la richiesta di accreditamento, da parte delle strutture pubbliche. Con il
medesimo regolamento sono definiti i requisiti per l'autorizzazione all' esercizio e gli ulteriori
requisiti sopra indicati per l'accreditamento delle strutture private, previo parere della Commissione
consiliare competente da esprimere entro 15 giorni dalla data di assegnazione del provvedimento.

6. L' autorizzazione sanitaria all'esercizio e l'accreditamento sono concessi, senza facolta di delega,
dal Dirigente generale del Dipartimento regionale tutela della salute e politiche sanitarie, previa
verifica del fabbisogno e della programmazione regionale nonché il relativo livello organizzativo di
applicazione ottimale, ed acquisito il parere espresso con delibera del Direttore Generale
dell’Azienda sanitaria competente per territorio, che si avvale per lo scopo delle risultanze della
Commissione di cui all'articolo 12, a tal fine:

a) la predetta Commissione esamina le domande e trasmette le risultanze entro il termine massimo
di 90 giorni, salvo carenze documentali necessarie per la decisione. Nei successivi 15 giorni il

Direttore generale dell’ Azienda sanitaria deve esprimere il parere;

b) decorsi tali termini 1'Assessore competente senza indugio nomina i Commissari ad acta i quali
agiscono con i poteri della Commissione di cui all'articolo 12, e dello stesso Direttore generale;
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¢) I Commissari valutano le richieste e trasmettono le risultanze con un parere al Direttore
generale del Dipartimento regionale tutela della salute e politiche sanitarie.

7. L’accreditamento, anche definitivo, ¢ soggetto a rinnovo ogni tre anni dalla data del relativo
provvedimento, sulla base di apposita istanza che il rappresentante legale della struttura interessata
deve presentare almeno sei mesi prima della data di scadenza dell'accreditamento all’Azienda
sanitaria competente.

8. Ai fini del rinnovo dell'accreditamento si terra conto dell'evoluzione delle tecnologie, delle
pratiche sanitarie e della normativa eventualmente intervenuta. Ai medesimi fini le prestazioni
potranno essere ridefinite alla luce dei volumi delle attivita prodotte, anche sulla base dei fabbisogni
determinati dalla programmazione regionale.

9. Le strutture sanitarie e socio-sanitarie che, alla data di entrata in vigore della legge di
approvazione del nuovo Piano sanitario regionale, erogano prestazioni gia accreditate e non piu
conformi agli obiettivi della programmazione regionale, possono presentare al Dipartimento
regionale tutela della salute e politiche sanitarie progetti di adeguamento e di riconversione nei
termini e con le procedure di cui ai commi 10 e 11, fermo restando che il termine per il possesso dei
requisiti minimi da parte delle strutture private accreditate ¢ fissato alla data di entrata in vigore
della presente legge.

10. In previsione dell'approvazione del nuovo Piano Sanitario regionale le case di cura
neuropsichiatriche che devono riconvertirsi in strutture residenziali per la salute mentale, ovvero
modificare la propria natura funzionale orientandosi verso altre patologie che necessitano di
ricovero, possono presentare entra 60 giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge
conseguenti progetti di riconversione per almeno la meta degli attuali posti letto. I progetti sono
soggetti ad approvazione da parte del Dipartimento regionale tutela della salute e politiche sanitarie,
acquisito il parere dei Direttori generali delle Aziende sanitarie territorialmente competenti, da
rendere entro il termine perentorio di venti giorni dalla data della richiesta.

11. I progetti di cui al comma 20 devono indicare la progressione mensile delle attivita che si
intendono realizzare, anche con riferimento alla riduzione dei posti letto. Il Dipartimento regionale
tutela della salute e politiche sanitarie provvede, anche avvalendosi del personale delle Aziende
sanitarie, con analoga cadenza temporale a verificare la rispondenza delle attivita alla progressione
mensile prevista nei progetti, disponendo in caso di riscontro negativo la sospensione
dell'autorizzazione all'esercizio e dell'accreditamento e comunque la revoca in caso di mancato
completamento delle attivita entro il termine finale previsto nei progetti stessi. Le dotazioni dei
posti letto possono essere mantenute nei termini temporali e quantitativi previsti nei progetti
approvati ai sensi del comma 10.

12. Le cooperative sociali che svolgono le attivita socio-sanitarie di cui alla delibera della Giunta
regionale n. 1044 del 2002 e le strutture residenziali riabilitative accreditate ai sensi della delibera
della Giunta regionale n. 477 del 2004, possono presentare al Dipartimento regionale tutela della
salute e politiche sanitarie progetti di adeguamento o riconversione nei termini e con le procedure di
cui ai commi 10 e 11. A seguito dell'approvazione del nuovo Piano Sanitario regionale le medesime
norme si applicano anche agli erogatori appartenenti a tutte le altre categorie che intendano,
motivatamente, effettuare riconversioni .

13. I posti letto gia accreditati dalle case di cura private saranno determinati alla luce del fabbisogno
stabilito con l'approvazione del nuovo Piano sanitario regionale in applicazione alle indicazioni
previste dall'accordo Stato-Regioni del 23 marzo 2005, previo parere della Commissione consiliare
competente da esprimere entro 15 giorni dalla data di assegnazione del provvedimento.
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Art. 12
(Commissioni aziendali per l'autorizzazione e l'accreditamento)

1. Entro 30 giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge la Giunta regionale, definisce
con apposito regolamento i compiti, le funzioni, le modalita operative ed i criteri per la
composizione delle Commissioni aziendali per l'autorizzazione sanitaria e 'accreditamento, previo
parere della Commissione consiliare competente da esprimere entro 15 giorni dalla data di
assegnazione del provvedimento.

2. L'elenco delle autorizzazioni e degli accreditamenti concessi € negati € pubblicato sul sito
internet della Giunta regionale a cura del Dipartimento regionale tutela della salute e politiche
sanitarie.

Art. 13
(Accordi e contratti)

1. Entro il 31 dicembre dell' anno precedente a quello di riferimento, e quindi dal 31 dicembre 2008,
la Giunta regionale tenendo conto dei livelli essenziali di assistenza definisce con proprio
regolamento lo schema di contratto, i tempi, i modi e le condizioni contrattuali, nonché lo schema di
riparto delle risorse finanziarie tra le Aziende sanitarie ed ospedaliere, distinte per tipologie di
prestazioni sanitarie e socio-sanitarie da erogare. Le Aziende Sanitarie stipulano accordi-contratti
anche con le Aziende ospedaliere presenti sul rispettivo territorio che rivestono carattere prioritario
nella programmazione aziendale. Conseguentemente, a partire dal 10 gennaio 2009, la Giunta
regionale effettua il riparto delle risorse finanziarie direttamente tra le sole Aziende sanitarie.

2. Le Aziende sanitarie definiscono gli accordi con le strutture pubbliche ed equiparate e stipulano
contratti con quelle private e con i1 professionisti accreditati, sulla base dei piani annuali preventivi e
della valutazione dei bisogni di prestazioni, nell'ambito dei livelli di spesa e dei livelli assistenziali
stabiliti dalla programmazione regionale.

3. Gli accordi ed 1 contratti sono sottoscritti entro il termine massimo del 30 aprile di ogni anno.

4. 1l volume delle prestazioni da erogare a seguito degli accordi contrattuali ¢ pubblicato sul sito
della Regione a cura del Dipartimento regionale tutela della salute e politiche sanitarie.

5. Gli accordi ed i contratti non possono essere stipulati e devono essere sospesi nei confronti di:

a) coloro che hanno riportato condanna, anche non definitiva, per tutti i delitti previsti dal comma
5 dell'art. 9 ad eccezione della lettera d);

b) coloro che hanno riportato condanna, anche non definitiva, alla pena della reclusione superiore
ad anni quattro con esclusione dei reati colposi;

¢) coloro nei confronti dei quali sia stata applicata una misura di prevenzione personale con
decreto di primo grado in quanto indiziati di appartenere ad una delle associazioni di cui
all'articolo 1 della legge 31 maggio 1965, n. 575, e successive modificazioni;

d) 1l Dirigente generale del Dipartimento regionale tutela della salute e politiche sanitarie adotta il
provvedimento di sospensione con modalita e tempi idonei a garantire la continuita dell'assistenza
al ricoverati e, comunque, entro centoventi giorni dalla conoscenza dei provvedimenti sopra
menzionati;
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e) la sospensione opera nei confronti delle persone giuridiche nel caso di condanne non definitive
intervenute nei confronti di azionisti e titolari di quote superiori al quindici per cento, legale
rappresentante della societa e/o amministratori, se entro novanta giorni dalla condanna non sia
cessata la partecipazione al capitale o il rapporto di amministrazione della persona condannata;

/) la sospensione cessa di diritto di produrre effetti decorsi diciotto mesi. La cessazione non opera,
tuttavia, se entro tale termine l'impugnazione in punto di responsabilita ¢ rigettata anche con
sentenza non definitiva. In quest'ultima ipotesi la sospensione cessa di produrre effetti decorso
l'ulteriore termine di dodici mesi dalla sentenza di rigetto di secondo grado.

Art. 14
(Vigilanza e controllo)

1. Entro il 31 gennaio di ogni anno i soggetti pubblici e privati autorizzati all'esercizio inviano alla
Regione, e contestualmente all’Azienda sanitaria competente per territorio, una dichiarazione
sostitutiva di atto di notorieta attestante la permanenza del possesso dei requisiti necessari,
rispettivamente, ai fini dell'autorizzazione o, ove del caso, dell'accreditamento.

2. Le Aziende sanitarie attivano, avvalendosi delle proprie strutture ordinarie nonché delle
Commissioni di cui alla articolo 12, sistemi di controllo di verifica sia sulla permanenza dei
requisiti strutturali, organizzativi e professionali che, relativamente alle strutture pubbliche e private
accreditate, sull'appropriatezza delle prestazioni sanitarie e socio-sanitarie erogate, disponendo le
occorrenti attivita ispettive almeno ogni due mesi a campione.

3. Qualora dalle attivita di controllo, di verifica e di ispezione risultino elementi tali da far ritenere
compromesso il mantenimento dei requisiti stabiliti in sede di autorizzazione all’esercizio, ovvero
dell'accreditamento, o anomalie gestionali in violazione degli accordi contrattuali, il Direttore
generale dell’Azienda sanitaria territorialmente competente propone con propria delibera al
Dipartimento regionale tutela della salute e politiche sanitarie l'adozione dei conseguenti
provvedimenti, fermo restando che il Direttore generale medesimo ¢ comunque tenuto ad assumere,
ove ne ricorrano i presupposti, ogni altra iniziativa di carattere urgente diretta ad evitare rischi per la
salute dei cittadini.

4. Qualora dalle attivita espletate ai sensi del comma 3 emergano situazioni di parziale non
rispondenza ai requisiti stabiliti in sede di autorizzazione all'esercizio ovvero di accreditamento, tali
comunque da non pregiudicare gravemente la prosecuzione delle attivita, il Direttore generale
dell'Azienda sanitaria territorialmente competente pud consentire la presentazione da parte della
struttura interessata di un piano di adeguamento, indicando 1 termini per provvedere, € ne controlla
successivamente lo stato di avanzamento. Il medesimo Direttore comunica al Dipartimento
regionale tutela della salute e politiche sanitarie ogni iniziativa assunta e le relative conclusioni. In
caso di mancato adeguamento, il medesimo Direttore opera nei termini di cui al comma 3.

5. La Giunta regionale istituisce con apposito regolamento, entro trenta giorni dalla data di entrata
in vigore della presente legge, previo parere della Commissione consiliare competente da esprimere
entro 15 giorni dalla data di assegnazione del provvedimento, 1'Autorita regionale per i controlli
sanitari, incaricata di verificare e coordinare gli interventi oggetto delle disposizioni del presente
articolo e, ove ne ravvisi la necessita, di disporre autonome attivita di verifica, controllo e ispezione
sulla qualita delle prestazioni erogate dalle strutture sanitarie e socio-sanitarie pubbliche e private
accreditate, con particolare riferimento all'appropriatezza delle prestazioni stesse. Con il medesimo
regolamento la Giunta regionale stabilisce la composizione, le modalita di nomina e di
funzionamento, nonché i compensi per 1'Autorita regionale, nell'ambito delle risorse finanziarie
disponibili.
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6. L'Autorita di cui al comma 5 dispone direttamente, oltre che del personale del Dipartimento
regionale tutela della salute e politiche sanitarie, anche del personale delle Commissioni Aziendali
di cui all' articolo 12, per attivita relative a strutture sanitarie ubicate in territori non rientranti nelle
rispettive competenze, dandone informazione alle Aziende sanitarie di appartenenza ed al relativo
Dipartimento regionale. L'Autorita stessa opera con 1 medesimi poteri delle Commissioni di cui
all'articolo 12 e con le medesime attribuzioni affidate ai Direttori generali delle Aziende sanitarie ai
sensi dei commi 3 e 4 del presente articolo, riferendo annualmente alla Giunta regionale, che ne
informa il Consiglio regionale, sulle attivita realizzate e delineando ogni proposta ritenuta utile per
un miglioramento del sistema dei controlli. L'Autorita promuove la definizione di protocolli
operativi di collaborazione con gli Uffici territoriali di Governo e con ogni altra istituzione pubblica
per la definizione e realizzazione di iniziative volte a potenziare le attivita ad essa affidate.

Art. 15
(Abrogazioni)
1. Al fine di evitare la interruzione di attivita amministrative, le disposizioni legislative regionali di
seguito elencate sono abrogate alla data di entrata in vigore dei regolamenti di cui all'articolo 11,
comma 5:
- legge regionale 10 maggio 1984, n. 9;
- legge regionale 5 maggio 1990, n. 36;
- artt. 3 e 5 della legge regionale 7 agosto 2002, n. 29;
- artt. 1 e 2 della legge regionale 2 ottobre 2002, n. 35;
- art. 15 della legge regionale 26 giugno 2003, n. §;
- artt. 24 e 25 della legge regionale 5 dicembre 2003,n. 23;

-artt. 1,2, 3,4, 5 e 6 della legge regionale 29 dicembre 2003, n. 30;

- allegato alla legge regionale 19 marzo 2004, n. 11, per la parte che riguarda l'autorizzazione e
I'accreditamento;

- artt. 14 e 1 5 della legge regionale 11 agosto 2004, n. 18;

- artt. 3 e 4, comma 2, e art. 7, comma 4, secondo capoverso della legge regionale 16 febbraio
2005, n. 2;

- art. 10, comma 5, della legge regionale 2 marzo 2005, n. §;
- artt. 22 e 24 della legge regionale 11 gennaio 2006, n. 1;

- art. 19, commi 2 e 3, della legge regionale 11 maggio 2007, n. 9.

Art. 16
(Entrata in vigore)
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1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nel
Bollettino Ufficiale della Regione. E fatto obbligo, a chiunque spetti, di osservarla e farla osservare
come legge della Regione Calabria.
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Legge 22 dicembre 2011, n. 214
Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 6 dicembre 2011, n.
201: Disposizioni urgenti per la crescita, I'equita e il consolidamento dei conti

pubblici
(G.U. n. 300 del 27 dicembre 2011)

Capo II [1Concorrenza
Art. 34. Liberalizzazione delle attivita economiche ed eliminazione dei controlli ex-ante

1. Le disposizioni previste dal presente articolo sono adottate ai sensi dell’articolo 117, comma 2, lettere €)
ed m), della Costituzione, al fine di garantire la liberta di concorrenza secondo condizioni di pari opportunita
e il corretto ed uniforme funzionamento del mercato, nonché per assicurare ai consumatori finali un livello
minimo e uniforme di condizioni di accessibilita ai beni e servizi sul territorio nazionale.

2. La disciplina delle attivita economiche & improntata al principio di liberta di accesso, di organizzazione e di
svolgimento, fatte salve le esigenze imperative di interesse generale, costituzionalmente rilevanti e
compatibili con I'ordinamento comunitario, che possono giustificare l'introduzione di previ atti amministrativi
di assenso o autorizzazione o di controllo, nel rispetto del principio di proporzionalita.

3. Sono abrogate le seguenti restrizioni disposte dalle norme vigenti:

a) il divieto di esercizio di una attivita economica al di fuori di una certa area geografica e |'abilitazione a
esercitarla solo all'interno di una determinata area;

b) I'imposizione di distanze minime tra le localizzazioni delle sedi deputate all’esercizio di una attivita
economica;

c) il divieto di esercizio di una attivita economica in pil sedi oppure in una o pil aree geografiche;

d) la limitazione dell’esercizio di una attivita economica ad alcune categorie o divieto, nei confronti di alcune
categorie, di commercializzazione di taluni prodotti;

e) la limitazione dell’esercizio di una attivita economica attraverso l'indicazione tassativa della forma giuridica
richiesta all'operatore;

f) I'imposizione di prezzi minimi 0 commissioni per la fornitura di beni o servizi.

g) I'obbligo di fornitura di specifici servizi complementari allattivita svolta.

4. L'introduzione di un regime amministrativo volto a sottoporre a previa autorizzazione |'esercizio di
un‘attivita economica deve essere giustificato sulla base dell’'esistenza di un interesse generale,
costituzionalmente rilevante e compatibile con l'ordinamento comunitario, nel rispetto del principio di
proporzionalita.

5. L’Autorita garante della concorrenza e del mercato & tenuta a rendere parere obbligatorio, da rendere nel
termine di trenta giorni decorrenti dalla ricezione del provvedimento, in merito al rispetto del principio di
proporzionalita sui disegni di legge governativi e i regolamenti che introducono restrizioni all'accesso e
all'esercizio di attivita economiche.

6. Quando €& stabilita, ai sensi del comma 4, la necessita di alcuni requisiti per l'esercizio di attivita
economiche, la loro comunicazione all'amministrazione competente deve poter essere data sempre tramite
autocertificazione e I'attivita puod subito iniziare, salvo il successivo controllo amministrativo, da svolgere in
un termine definito; restano salve le responsabilita per i danni eventualmente arrecati a terzi nell’esercizio
dell’attivita stessa.

7. Le Regioni adeguano la legislazione di loro competenza ai principi e alle regole di cui ai commi 2, 4 e 6.

8. Sono escluse dall'ambito di applicazione del presente articolo le professioni, il trasporto di persone
mediante autoservizi pubblici non di linea, i servizi finanziari come definiti dall’art. 4 del decreto legislativo 26
marzo 2010, n. 59 e i servizi di comunicazione come definiti dall’articolo 5 del decreto legislativo 26 marzo
2010, n. 59 (Attuazione direttiva 2006 /123/CE relativa ai servizi nel mercato interno).
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LEGGE 24 Luglio 1985, n. 409

Istituzione della professione sanitaria di
odontoiatria e disposizioni relative al diritto di
stabilimento ed alla libera prestazione di servizi
da parte dei dentisti cittadini di Stati membiri
delle Comunita europee

TITOLO I
Art. 1.

E' istituita la professione sanitaria di
odontoiatra che viene esercitata da coloro che
sono in possesso del diploma di laurea in
odontoiatria e protesi dentaria e della relativa
abilitazione all'esercizio professionale,
conseguita a seguito del superamento di
apposito esame di Stato, nonché, dai laureati in
medicina e chirurgia che siano in possesso della
relativa abilitazione all'esercizio professionale e
di un diploma di specializzazione in campo
odontoiatrico.

Art. 2.

Formano oggetto della professione di
odontoiatra le attivita inerenti alla diagnosi ed
alla terapia delle malattie ed anomalie congenite
ed acquisite dei denti, della bocca, delle
mascelle e dei relativi tessuti, nonché, alla
prevenzione ed alla riabilitazione odontoiatrica.
Gli odontoiatri possono prescrivere tutti i
medicamenti necessari all'esercizio della loro
professione.

Art. 3.

Gli esami di Stato per il conseguimento
dell'abilitazione all'esercizio professionale, per
coloro che sono in possesso della laurea in
odontoiatria e protesi dentaria, hanno carattere
specificatamente professionale.

I relativi programmi e le norme concernenti lo
svolgimento sono determinati con regolamento
adottato dal Ministro della pubblica istruzione
ai sensi dell'articolo 3 della Legge 8 dicembre
1956, n. 1378

Art. 4.

Presso ogni Ordine dei medici-chirurghi ¢
istituito un separato Albo professionale per la
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iscrizione di coloro che sono in possesso della
laurea in odontoiatria e protesi dentaria e
dell'abilitazione all'esercizio professionale
conseguita a seguito di superamento di apposito
esame di Stato.

A tale Albo hanno facolta di iscrizione i laureati
in medicina e chirurgia abilitati all'esercizio
professionale in possesso di un diploma di
specializzazione in campo odontoiatrico,
nonché, 1 soggetti indicati al successivo articolo
20.

L'iscrizione al predetto Albo ¢ incompatibile
con la iscrizione ad altro Albo professionale.
L'odontoiatra iscritto all'Albo ha la facolta di
esercitare la professione in tutto il territorio
dello Stato.

Art. 5.

Fatto salvo quanto previsto dal secondo comma
dell'articolo 4, i laureati in medicina e chirurgia
abilitati all'esercizio professionale, che siano in
possesso di un diploma di specializzazione in
campo odontoiatrico, possono essere iscritti
all'Albo dei medici-chirurghi, con apposita
annotazione riguardante la specifica
specializzazione, conservando il diritto
all'esercizio della professione di odontoiatra.

Art. 6.

L'Otdine provinciale dei medici-chirurghi e la
Federazione nazionale dei medici-chirurghi
assumono rispettivamente la denominazione di
"Ordine provinciale dei medici-chirurghi e degli
odontoiatri" e di "Federazione nazionale degli
ordini dei medici-chirurghi e degli odontoiatri".
La composizione dei Consigli direttivi degli
ordini provinciali e del Comitato Centrale della
Federazione nazionale di cui al primo comma
dell'articolo 2 ed al secondo comma dell'articolo
12 del decreto legislativo del Capo provvisorio
dello Stato 13 settembre 1946, n. 233, ¢
aumentata rispettivamente di due membri
iscritti all'Albo degli odontoiatti.

Detta composizione ¢ ulteriormente aumentata
di una unita per ogni mille nuovi iscritti
nell'Albo degli odontoiatri oltre i primi mille
iscritti, con il limite massimo di cinque
componenti aggiuntivi, per i Consigli direttivi,
e, oltre 1 primi diecimila iscritti, di una unita per
ogni diecimila nuovi iscritti per il Comitato
Centrale della Federazione nazionale, con il
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limite massimo di quattro componenti
aggiuntivi.

Qualora nel Consiglio direttivo dell'Ordine o
nel Comitato Centrale non risulti eletto un
numero di iscritti nell'Albo degli odontoiatri
almeno pari al maggior numero di componenti
previsto dal comma precedente, agli ultimi degli
eletti tra gli iscritti nell'Albo dei medici-
chirurghi subentrano di diritto gli iscritti
nell'Albo degli odontoiatri che hanno registrato
il maggior numero di voti.

11 presidente del seggio elettorale da attuazione
alla disposizione di cui sopra in sede di
proclamazione dei risultati delle elezioni.

Per I'elezione del Comitato Centrale della
Federazione nazionale ciascun presidente di
Ordine provinciale dispone di un voto per ogni
200 iscritti o frazione di 200 iscritti
complessivamente negli Albi dei medici-
chirurghi e degli odontoiatri.

All’articolo 17, secondo comma, del decreto
legislativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233, e successive
modificazioni ed integrazioni, va aggiunta la
seguente lettera:

"e) per 'esame degli affari concernenti la
professione di odontoiatria, un ispettore
generale medico e otto odontoiatri di cui cinque
effettivi e tre supplenti”.

In seno ai Consigli direttivi degli ordini
provinciali ed al Comitato Centrale della
Federazione nazionale sono istituite
commissioni costituite da componenti medici e
da componenti odontoiatri iscritti ai rispettivi
Albi professionali.

Le commissioni esercitano le attribuzioni di cui
alle lettere f) e g) dell'articolo 3 del decreto
legislativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233, ed al relativo
regolamento di esecuzione approvato con
decreto del Presidente della Repubblica 5 aprile
1950, numero 221, e successive modificazioni
ed integrazioni, nonché, alla lettera c) del
medesimo articolo, quando le designazioni
riguardino competenze della specifica
professione.

La commissione per gli iscritti all'Albo dei
medici-chirurghi si compone dei membri del
Consiglio dell'Ordine iscritti al medesimo Albo.
La commissione per gli iscritti all'Albo degli
odontoiatri si compone di cinque membri
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iscritti nel medesimo Albo, eletti a norma del
decreto legislativo del Capo provvisorio dello
Stato 13 settembre 1946, n. 233, e del relativo
regolamento di esecuzione approvato con
decreto del Presidente della Repubblica 5 aprile
1950, numero 221, e successive modificazioni
ed integrazioni. I primi eletti entrano a far parte
del Consiglio dell'Ordine dei medici-chirurghi e
degli odontoiatri a norma dei precedenti commi
secondo e terzo.

TITOLO II

DISPOSIZIONI RELATIVE AL DIRITTO
DI STABILIMENTO

Art. 7.

Al cittadini degli Stati membri delle Comunita
europee che esercitano una attivita
professionale nel campo della odontoiatria con
le denominazioni di cui all'allegato A alla
presente Legge, e che sono in possesso dei
diplomi, certificati ed altri titoli di cui all'allegato
B, ¢ riconosciuto il titolo di odontoiatra ed €
consentito l'esercizio della relativa attivita
professionale, definita al precedente articolo 2.
Al cittadini degli Stati membri delle Comunita
europee in possesso dei diplomi, certificati ed
altri titoli di cui all'allegato C, ¢ riconosciuto il
titolo di odontoiatra specialista,
subordinatamente alla istituzione in Italia della
corrispondente specializzazione.

L'uso dei predetti titoli e delle relative
abbreviazioni ¢ consentito sia nella lingua dello
Stato di origine o di provenienza, sia nella
lingua italiana, in conformita alle
corrispondenze dei titoli stessi precisate negli
allegati B e C.

Gli elenchi di cui agli allegati alla presente
Legge sono modificati con decreto del Ministro
della sanita, di concerto con il Ministro della
pubblica istruzione in conformita delle direttive
comunitarie.

Art. 8.

Per ottenere l'autorizzazione all'esercizio della
professione di odontoiatra l'interessato deve
presentare al Ministero della sanita, domanda in
lingua italiana in carta da bollo corredata dai
seguenti documenti:
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a) uno dei titoli previsti dall'allegato B in
originale o in copia autentica;

b) un certificato di buona condotta, ovvero un
certificato di moralita e di onorabilita o
equipollente, rilasciato dalla competente
autorita dello Stato di origine o di provenienza;
qualora detto Stato ai fini dell'esercizio della
professione non richieda tale certificato,
l'interessato deve presentare un estratto del
casellario giudiziario ovvero un documento
equipollente rilasciato dalla competente autorita
dello Stato stesso.

Qualora l'interessato chieda anche il
riconoscimento del titolo di odontoiatra
specialista, egli dovra presentare uno dei titoli
previsti dall'allegato C, in originale o copia
autentica.

LLa documentazione di cui alla predetta lettera
b) deve portare una data non anteriore di piu di
tre mesi rispetto a quella di presentazione della
domanda.

Art. 9.

11 Ministero della sanita, d'intesa con il
Ministero della pubblica istruzione, accerta la
regolarita della domanda e della relativa
documentazione entro tre mesi dalla data di
ricezione della domanda stessa, e provvede alla
sua trasmissione all'Ordine professionale
corrispondente alla provincia indicata
dall'interessato, dandone comunicazione al
medesimo.

Il Ministero della sanita, nel caso di fondato
dubbio circa l'autenticita dei diplomi, dei
certificati e degli altri titoli, svolge 1 necessari
accertamenti presso la competente autorita
dello Stato di origine o di provenienza e chiede
conferma della autenticita degli stessi, nonché,
del possesso, da parte del beneficiatio, di tutti i
requisiti di formazione prescritti.

Nel caso in cui il Ministero della sanita, venga a
conoscenza di fatti gravi e specifici, verificatisi
fuori del territorio nazionale, che possano
influite sull'ammissione del richiedente
all'esercizio della professione, domanda al
riguardo informazioni, tramite il Ministero degli
affari esteri, alla competente autorita dello Stato
di origine o di provenienza.

Per il periodo di tempo necessario ad acquisire
tali informazioni il termine di cui al primo
comma ¢ sospeso. La sospensione non puo
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eccedere i tre mesi. La procedura di ammissione
riprende alla scadenza de tre mesi anche se lo
Stato consultato non ha fatto pervenire la
risposta.

11 rigetto dell'istanza da parte del Ministero della
sanita, deve essere motivato.

L'Ordine professionale competente, nel termine
di un mese dalla data di ricezione della
domanda, corredata dalla documentazione
inviata dal Ministero, completa la procedura per
l'iscrizione all'Albo stabilita dalle vigenti norme
di Legge.

11 cittadino di altri Stati membri delle Comunita
che abbia ottenuto l'isctizione all'Albo
professionale ha gli stessi diritti ed ¢ soggetto
agli stessi obblighi e sanzioni disciplinari
previsti per gli odontoiatri italiani.

Art. 10.

Il Ministero della sanita, comunica all'autorita
competente dello Stato di origine o provenienza
le sanzioni disciplinari adottate nei confronti dei
cittadini degli altri Stati membri delle Comunita
europee, autorizzati ad esercitare la professione
di odontoiatra ai sensi dell'articolo 8, nonché,
quelle penali per reati concernenti l'esercizio
della professione.

A tal fine 1'Ordine professionale competente da
comunicazione al Ministero della sanita, di tutte
le sanzioni che incidono sull'esercizio
professionale.

Art. 11.

Le disposizioni relative al diritto di stabilimento
contenute nella presente legge si applicano
anche agli odontoiatri che intendono svolgere la
loro attivita nell'ambito di un rapporto di lavoro
subordinato.

L'istituzione del rapporto di lavoro fra gli
odontoiatri cittadini di altri Stati membri delle
Comunita europee e le strutture sanitarie
pubbliche ¢ disciplinata dall'articolo 11 del
decreto del Presidente della Repubblica 20
dicembtre 1979, n. 761.

Art. 12. 11 Ministero della sanita, d'intesa con il
Ministero della pubblica istruzione, sentite le
regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano, nonché, la competente Federazione
degli Ordini dei medici-chirurghi e degli
odontoiatri, promuove, se ne ravvisa la
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necessita, corsi facoltativi di deontologia
professionale e di legislazione sanitaria nonché,
corsi che consentano l'acquisizione delle
conoscenze linguistiche necessarie all'esercizio
della professione.

TITOLO III

DISPOSIZIONI RELATIVE ALLA
PRESTAZIONE DEI SERVIZI

Art. 13.

I cittadini degli altri Stati membri delle
Comunita europee sono ammessi alla
prestazione di servizi odontoiatrici di carattere
temporaneo nel territorio dello Stato italiano
senza essere tenuti alla iscrizione nell'Albo
professionale, nei limiti dell'attivita
professionale loro consentita nel Paese di
origine o di provenienza.

Essi devono tuttavia presentare al Ministero
della sanita:

a) una dichiarazione redatta in lingua italiana
dalla quale risulti la prestazione che l'interessato
intende effettuare, il luogo di esecuzione della
stessa e l'indicazione dello studio odontoiatrico
autorizzato presso il quale la prestazione sara
effettuata;

b) un certificato della competente autorita dello
Stato di origine o di provenienza da cui risulti
che l'interessato esercita legalmente la specifica
professione in detto Stato, con l'indicazione
delle eventuali limitazioni al campo di attivita
professionale;

¢) un certificato attestante che l'interessato ¢ in
possesso dei diplomi o altri titoli di cui
all'allegato B.

In caso di urgenza la dichiarazione, unitamente
alla documentazione sopra indicata, deve essere
presentata entro il termine massimo di quindici
giorni dalla effettuazione della prestazione.

Il Ministero della sanita, comunica all'Ordine
professionale territorialmente competente il
contenuto della dichiarazione presentata
dall'interessato.

LLa documentazione prevista dal presente
articolo deve portare una data anteriore di non
piu di dodici mesi rispetto a quella di
presentazione della dichiarazione.
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Art. 14.

11 cittadino degli altri Stati membri delle
Comunita europee ha, nell'esercizio dell'attivita
di cui al precedente articolo, gli stessi diritti
dell'odontoiatra cittadino italiano ed ¢ soggetto
agli stessi obblighi e alle stesse sanzioni
disciplinari. E' in ogni caso vietata la titolarita di
uno studio odontoiattico.

Nel caso di abusi o di mancanze tali da
comportare, se commessi da odontoiatri italiani,
la sospensione dall'esercizio della professione o
la radiazione dall'Albo professionale, I'Ordine
professionale territorialmente competente
diffida I'odontoiatra, cittadino di un altro Stato
membro delle Comunita europee, dall'effettuare
ulteriori prestazioni.

Del provvedimento ¢ data tempestiva
comunicazione all'autorita competente dello
Stato di origine o di provenienza.

TITOLO IV

ESERCIZIO DELLA PROFESSIONE
NEGLI ALTRI STATI MEMBRI DELLE
COMUNITA” EUROPEE DA PARTE DI
ODONTOIATRI CITTADINI ITALIANI

Art. 15.

Gli odontoiatri cittadini italiani che si
trasferiscono in uno dei Paesi membri delle
Comunita europee possono, a domanda,
conservare l'iscrizione all'Ordine professionale
italiano di appartenenza.

Art. 16.

Il Ministero della sanita, provvede a fornire nel
piu breve tempo possibile, e comunque entro
tre mesi, alle competenti autorita dello Stato
estero che lo richiedano le informazioni circa
fatti gravi e specifici concernenti gli odontoiatri
cittadini italiani trasferitisi in detto Stato,
facendo conoscere le conseguenze che 1 fatti
stessi hanno sui certificati ed 1 documenti
rilasciati dalle autorita nazionali.

A tal fine i competenti Ordini professionali
danno comunicazione al Ministero della sanita,
di tutte le sanzioni che incidono sull'esercizio
professionale.
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TITOLO V
DISPOSIZIONI FINALI E TRANSITORIE
Art. 17.

I documenti di cui agli articoli 8 e 13 della
presente legge devono essere accompagnati, se
redatti in una lingua straniera, da una
traduzione italiana certificata conforme al testo
originale dalle autorita diplomatiche o consolari
italiane del Paese in cui i documenti sono stati
redatti, oppure da un traduttore ufficiale.

Art. 18.

Nei confronti degli odontoiatri cittadini di uno
Stato membro delle Comunita europee, in
possesso di diplomi, certificati od altri titoli
rilasciati dagli Stati di origine o di provenienza,
che comprovino una formazione ultimata prima
del 28 luglio 1978, ovvero ultimata dopo tale
data ma iniziata prima della data stessa, e non
rispondente all'insieme delle esigenze minime di
formazione richieste dalla normativa
comunitaria, si applicano le seguenti
disposizioni:

a) al fini del riconoscimento del titolo di
odontoiatra e dell'esercizio della relativa
professione, ovvero per la prestazione di
servizi, gli interessati devono presentare al
Ministero della sanita, un attestato, rilasciato
dall'autorita competente, dal quale risulti che
hanno effettivamente e lecitamente svolto la
specifica professione od attivita per un periodo
di almeno tre anni consecutivi nel corso dei
cinque anni che precedono il rilascio
dell'attestato;

b) ai fini del riconoscimento del titolo di
odontoiatra specialista, gli interessati devono
presentare al Ministero della sanita, un attestato,
rilasciato dall'autorita competente, dal quale
risulti che essi si sono effettivamente dedicati
alla specifica attivita specialistica per un periodo
equivalente al doppio della differenza tra la
durata di formazione specialistica richiesta nello
Stato di origine o di provenienza e la durata
minima di formazione prevista dalle direttive
comunitarie in tre anni.
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Art. 19.

In applicazione della direttiva comunitaria n.
78/686/CEE, il Ministero della sanita, previ gli
opportuni accertamenti, rilascia a coloro che
hanno iniziato in Italia la loro formazione di
medico anteriormente al 28 gennaio 1980
l'attestato che dichiara che si sono
effettivamente e lecitamente dedicati nel nostro
Paese, a titolo principale, all'attivita
professionale di odontoiatra per un periodo di
almeno tre anni consecutivi nel corso dei
cinque anni che precedono il rilascio
dell'attestato, e che sono pertanto autorizzati ad
esercitare la predetta attivita alle medesime
condizioni dei titolari dei diplomi di cui
all'allegato B, lettera f).

Al fini degli accertamenti preliminari al rilascio
del suddetto attestato, il Ministero della sanita,
si avvale della collaborazione degli Ordini dei
medici-chirurghi e degli odontoiatri e delle
associazioni professionali competent.

Previa acquisizione della necessaria
documentazione, e nei confronti di coloro che
hanno compiuto con successo studi di almeno
tre anni in campo odontoiatrico, il Ministero
della sanita, rilascia inoltre il relativo attestato,
valido ai fini della dispensa dalla pratica
triennale di cui al primo comma del presente
articolo.

Art. 20.

Nella prima applicazione della presente Legge, 1
laureati in medicina e chirurgia iscritti al relativo
corso di laurea anteriormente al 28 gennaio
1980 abilitati all'esercizio professionale, hanno
facolta di optare per l'iscrizione all'Albo degli
odontoiatri ai fini dell'esercizio dell'attivita di
cui all'articolo 2. Tale facolta va esercitata entro
cinque anni dalla data di entrata in vigore della
presente Legge.

Con decreto del Ministro della sanita, saranno
stabilite, entro sei mesi dalla data di entrata in
vigore della presente Legge, le relative modalita
e procedure, e saranno altresi emanate le norme
concernenti la salvaguardia dei diritti acquisiti in
campo previdenziale dai medici optanti,
nonché, quelle attinenti alla reiscrizione all'Albo
dei medici-chirurghi dei laureati in medicina e
chirurgia che intendessero revocare l'iscrizione
all'Albo degli odontoiatri.

All'Albo degli odontoiatri ¢ aggiunto 1'elenco
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dei dentisti abilitati a continuare in via
transitoria l'esercizio della professione ai sensi
della legge 5 giugno 1930, n. 943.

Art. 21.

Con decreto del Ministro della sanita, da
emanarsi a2 norma dell'articolo 63, ultimo
comma, del dectreto del Presidente della
Repubblica 20 dicembre 1979, n. 761, entro 90
giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, sono stabilite le attribuzioni
degli odontoiatri addetti ai presidi e servizi delle
unita sanitarie locali.

Art. 22.

Nella prima attuazione della presente legge, il
Consiglio provinciale dell'Ordine dei medici-
chirurghi e degli odontoiatri provvede alla
iscrizione degli odontoiatri per la prima
formazione dell'Albo professionale.

Entro e non oltre sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente Legge, il presidente
dell'Ordine dei medici-chirurghi e degli
odontoiatri indice I'assemblea degli iscritti
nell'Albo degli odontoiatri, la quale provvede
alla elezione dei componenti del Consiglio e
della commissione per gli iscritti all'Albo degli
odontoiatri di cui all'articolo 6, con le modalita
di cui al decreto legislativo del Capo
provvisorio dello Stato 13 settembre 19406, n.
233, e successive modifiche ed integrazioni, ed
al relativo regolamento di esecuzione approvato
con decreto del Presidente della Repubblica 5
aprile 1950, n. 221.

Entro 60 giorni dall'elezione di tutti i
componenti dei Consigli direttivi degli ordini ai
sensi del comma precedente il presidente della
Federazione nazionale convoca il Consiglio
nazionale degli ordini per l'elezione dei
componenti del Comitato Centrale di cui
all'articolo 6, secondo comma, con le modalita
di cui al decreto legislativo del Capo
provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n.
233, e successive modifiche ed integrazioni, ed
al relativo regolamento di esecuzione approvato
con decreto del Presidente della Repubblica 5
aprile 1950, n. 221.
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Art. 23.

In prima applicazione della presente Legge in
attesa del regolamento degli esami di Stato, e
degli adempimenti di cui al precedente articolo
22,1 programmi, le modalita di svolgimento e la
composizione delle commissioni giudicatrici
sono stabiliti con ordinanza del Ministro della
pubblica istruzione da adottarsi entro 30 giorni
dalla data di entrata in vigore della presente
Legge.

Gli esami di Stato saranno comunque fissati
entro e non oltre i successivi 60 giorni.
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MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

DECRETO 8 febbraio 2013, n. 34

Regolamento in materia di societa' per l'esercizio di attivita'

professionali regolamentate nel sistema ordinistico, ai sensi
dell'articolo 10, comma 10, della legge 12 novembre 2011, n. 183.
(13G00073)

(GU n.81 del 6-4-2013)

Vigente al: 21-4-2013

Capo I

Disposizioni generali

IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA
di concerto con
IL MINISTRO DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto l'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Visto l'articolo 10 della legge 12 novembre 2011, n. 183, recante:
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale
dello Stato», ed in particolare il comma 10, che rimette al Ministro
della giustizia, di concerto <con il Ministro dello sviluppo
economico, l'adozione di regolamento allo scopo di disciplinare le
materie di cui ai commi 4, lettera c), 6 e 7 dello stesso articolo
10;

Visto l'articolo 3, comma 5, del decreto-legge 13 agosto 2011, n.
138, convertito, con modificazioni, dall'articolo 1, comma 1, della
legge 14 settembre 2011, n. 148, recante: «Ulteriori misure urgenti
per la stabilizzazione finanziaria e per lo sviluppo»;

Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2001, n. 96, recante:
«Attuazione della direttiva 95/5/CE volta a facilitare 1l'esercizio
permanente della professione di avvocato in uno Stato membro diverso
da quello in cui e' stata acquisita la qualifica professionale»;

Visto l'articolo 31 della legge 24 novembre 2000, n. 340, recante:
«Disposizioni per la delegificazione di norme e per la
semplificazione di procedimenti amministrativix»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 7 dicembre 1995,
n. 581, recante: «Regolamento di attuazione dell'articolo 8 della
legge 29 dicembre 1993, n. 580, in materia di istituzione del
registro delle imprese di cui all'articolo 2188 del codice civilex»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 dicembre 1999,
n. 558, «Regolamento recante norme per la semplificazione della
disciplina in materia di registro delle imprese, nonche' per la
semplificazione dei procedimenti relativi alla denuncia di inizio di
attivita' e per la domanda di iscrizione all'albo delle imprese
artigiane o al registro delle imprese per particolari categorie di
attivita' soggette alla verifica di determinati requisiti tecnicix»;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla sezione
consultiva per gli atti normativi nell'adunanza del 7 giugno 2012;

Pagina 129 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei Ministri in
data 4 febbraio 2013 prot. n. 679;

Adotta

il seguente regolamento:

Art. 1

Definizioni

1. A1 fini del presente regolamento, si intende per

a) «societa' tra professionisti» o «societa' professionale»: la
societa', costituita secondo i modelli societari regolati dai titoli
V e VI del libro V del <codice <civile e alle condizioni previste
dall'articolo 10, commi da 3 a 11, della legge 12 novembre 2011, n.
183, avente ad oggetto 1l'esercizio di wuna o piu’ attivita'
professionali per le quali sia prevista l'iscrizione in appositi albi
o elenchi regolamentati nel sistema ordinistico;

b) «societa' multidisciplinare»: la societa' tra professionisti
costituita per l'esercizio di piu' attivita' professionali ai sensi
dell'articolo 10, comma 8, della legge 12 novembre 2011, n. 183.

Art. 2

Ambito di applicazione

1. Le disposizioni del presente regolamento si applicano alle
societa' per l'esercizio di attivita' professionali regolamentate nel

sistema ordinistico, la cui costituzione e' consentita ai sensi
dell'articolo 10, commi da 3 a 11, della legge 12 novembre 2011, n.
183.

2. Per le associazioni professionali e le societa'’ tra

professionisti costituite secondo modelli vigenti alla data di
entrata in vigore della legge di cui al comma 1 resta ferma
l'applicazione dell'articolo 10, comma 9, della medesima legge.

Capo 11

Conferimento ed esecuzione
dell'incarico professionale

Art. 3

Conferimento dell'incarico

1. Al fine di garantire che tutte le prestazioni siano eseguite da
soci in possesso dei requisiti richiesti per 1l'esercizio della
professione svolta in forma societaria, sono imposti alla societa’
obblighi di informazione del <cliente secondo quanto previsto dal
presente capo.

Art. 4

Obblighi di informazione

1. La societa' professionale, al momento del primo contatto con il
cliente, gli deve fornire, anche tramite il socio professionista, le
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seguenti informazioni:

a) sul diritto del <cliente di chiedere che l'esecuzione
dell'incarico conferito alla societa' sia affidata ad uno o piu'
professionisti da lui scelti;

b) sulla possibilita' che 1l'incarico professionale conferito alla
societa' sia eseguito da ciascun socio in possesso dei requisiti per
l'esercizio dell'attivita' professionale;

c) sulla esistenza di situazioni di conflitto d'interesse tra
cliente e societa', che siano anche determinate dalla presenza di
soci con finalita' d'investimento.

2. Al fine di consentire la scelta prevista al comma 1, lettera a),
la societa' professionale deve consegnare al cliente l'elenco scritto
dei singoli soci professionisti, con 1'indicazione dei titoli o delle

qualifiche professionali di ciascuno di essi, nonche' 1l'elenco dei
soci con finalita' d'investimento.
3. La prova dell'adempimento degli obblighi di informazione

prescritti dai commi 1 e 2 ed il nominativo del professionista o dei
professionisti eventualmente indicati dal cliente devono risultare da
atto scritto.

Art. 5

Esecuzione dell'incarico

1. Nell'esecuzione dell'incarico ricevuto, il socio professionista
puo' avvalersi, sotto la propria direzione e responsabilita', della
collaborazione di ausiliari e, solo in relazione a particolari
attivita', caratterizzate da sopravvenute esigenze non prevedibili,
puo' avvalersi di sostituti. In ogni caso i nominativi dei sostituti
e degli ausiliari sono comunicati al cliente ai sensi dell'articolo
4, commi 2 e 3.

2. E' fatta salva 1la facolta' del cliente di comunicare per
iscritto il proprio dissenso, entro tre giorni dalla comunicazione
del comma 1.

Capo III

Partecipazione alla societa' tra professionisti

Art. ©

Incompatibilita’

1. L'incompatibilita' di cui all'articolo 10, comma 6, della legge
12 novembre 2011, n. 183, sulla partecipazione del socio a piu'
societa' professionali si determina anche nel caso della societa'
multidisciplinare e si applica per tutta la durata della discrizione
della societa' all'ordine di appartenenza.

2. L'incompatibilita' di cui al comma 1 viene meno alla data in cui
il recesso del socio, 1l'esclusione dello stesso, ovvero il
trasferimento dell'intera partecipazione alla societa' tra
professionisti producono 1 loro effetti per gquanto riguarda il
rapporto sociale.

3. Il socio per finalita' d'investimento puo' far parte di una
societa' professionale solo quando:

a) sia in possesso dei requisiti di onorabilita' previsti per
l'iscrizione all'albo professionale cui la societa' e' iscritta ai
sensi dell'articolo 8 del presente regolamento;

b) non abbia riportato condanne definitive per una pena pari o
superiore a due anni di reclusione per la commissione di un reato non
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colposo e salvo che non sia intervenuta riabilitazione;
c) non sia stato cancellato da un albo professionale per motivi
disciplinari.

4., Costituisce requisito di onorabilita' ai sensi del comma 3 la
mancata applicazione, anche in primo grado, di misure di prevenzione
personali o reali.

5. Le incompatibilita' previste dai commi 3 e 4 si applicano anche
al legali rappresentanti e agli amministratori delle societa', le
quali rivestono la qualita' di socio per finalita' d'investimento di
una societa' professionale.

6. Il mancato rilievo o la mancata rimozione di una situazione di
incompatibilita', desumibile anche dalle «risultanze dell'iscrizione
all'albo o al registro tenuto presso 1l'ordine o il collegio
professionale secondo le disposizioni del capo IV, integrano illecito
disciplinare per la societa' tra professionisti e per il singolo
professionista.

Art. 7

Iscrizione nel registro delle imprese

1. Con funzione di certificazione anagrafica e di pubblicita’
notizia ai fini della verifica dell'incompatibilita' di cui
all'articolo 6, la societa' tra professionisti e' iscritta nella
sezione speciale istituita ai sensi dell'articolo 16, comma 2,
secondo periodo, del decreto legislativo 2 febbraio 2001, n. 96.

2. La certificazione relativa all'iscrizione nella sezione speciale
di cui al comma 1 riporta la specificazione della qualifica di
societa' tra professionisti.

3. L'iscrizione e' eseguita secondo le modalita' di cui al decreto
del Presidente della Repubblica 7 dicembre 1995, n. 581 e del decreto
del Presidente della Repubblica 14 dicembre 1999, n. 558. Si applica
l'articolo 31 della legge 24 novembre 2000, n. 340.

Capo IV

Iscrizione all'albo professionale e regime disciplinare

Art. 8

Obbligo di iscrizione

1. La societa' tra professionisti e' iscritta in una sezione
speciale degli albi o dei registri tenuti presso 1l'ordine o il
collegio professionale di appartenenza dei soci professionisti.

2. La societa' multidisciplinare e' iscritta presso 1l'albo o il
registro dell'ordine o collegio professionale relativo all'attivita'
individuata come prevalente nello statuto o nell'atto costitutivo.

Art. 9
Procedimento
1. La domanda di iscrizione di cui all'articolo 8 e' rivolta al
consiglio dell'ordine o del <collegio professionale nella cui
circoscrizione e' ©posta la sede legale della societa' tra

professionisti ed e' corredata della seguente documentazione:
a) atto costitutivo e statuto della societa' in copia autentica;
b) certificato di iscrizione nel registro delle imprese;
c) certificato di iscrizione all'albo, elenco o registro dei soci
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professionisti che non siano iscritti presso l'ordine o 11 <collegio
cul e' rivolta la domanda.

2. La societa' tra professionisti <costituita nella forma della
societa' semplice puo' allegare alla domanda di iscrizione, in luogo
del documento indicato al comma 1, lettera a), wuna dichiarazione
autenticata del socio professionista cui spetti 1'amministrazione
della societa’'.

3. Il consiglio dell'ordine o del collegio professionale,
verificata l'osservanza delle disposizioni contenute nel presente
regolamento, iscrive la societa' professionale nella sezione speciale
di cui all'articolo 8, curando l'indicazione, per ciascuna societa',
della ragione o denominazione sociale, dell'oggetto professionale
unico o prevalente, della sede 1legale, del nominativo del 1legale

rappresentante, dei nomi dei soci iscritti, nonche' degli eventuali
soci iscritti presso albi o elenchi di altre professioni.
4. L'avvenuta 1scrizione deve essere annotata nella sezione

speciale del registro delle imprese su richiesta di «chi ha la
rappresentanza della societa'.

5. Le wvariazioni delle indicazioni di «cui al comma 3, le
deliberazioni che importano modificazioni dell'atto costitutivo o
dello statuto e le modifiche del contratto sociale, che importino
variazioni della composizione sociale, sono comunicate all'ordine o
al collegio competenti ai sensi del comma 1, i quali provvedono alle
relative annotazioni nella sezione speciale dell'albo o del registro.

Art. 10

Diniego d'iscrizione

1. Prima della formale adozione di un provvedimento negativo
d'iscrizione o di annotazione per mancanza dei requisiti previsti dal
presente capo, il consiglio dell'ordine o del collegio professionale
competente comunica tempestivamente al legale rappresentante della
societa' professionale i motivi che ostano all'accoglimento della
domanda. Entro il termine di dieci giorni dal ricevimento della
comunicazione, la societa' istante ha diritto di presentare per
iscritto le sue osservazioni, eventualmente corredate da documenti.
Dell'eventuale mancato accoglimento di tali osservazioni e' data
ragione nella lettera di comunicazione di cui al comma 2 del presente
articolo.

2. La lettera di diniego e' —comunicata al legale rappresentante
della societa' ed e' impugnabile secondo le disposizioni dei singoli
ordinamenti professionali. E' comunque fatta salva la possibilita’',
prevista dalle leggi vigenti, di ricorrere all'autorita' giudiziaria.

Art. 11

Cancellazione dall'albo
per difetto sopravvenuto di un requisito

1. I1 consiglio dell'ordine o collegio professionale presso cui e
iscritta la societa' ©procede, nel rispetto del ©principio del
contraddittorio, alla cancellazione della stessa dall'albo qualora,
venuto meno uno dei requisiti previsti dalla legge o dal presente
regolamento, la societa' non abbia provveduto alla regolarizzazione
nel termine perentorio di tre mesi, decorrente dal momento in cui si
e' verificata la situazione di irregolarita', fermo restando il
diverso termine previsto dall'articolo 10, comma 4, lettera b), della
legge 12 novembre 2011, n. 183.

Art. 12

Regime disciplinare della societa’
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1. Ferma la responsabilita' disciplinare del socio professionista,
che e' soggetto alle regole deontologiche dell'ordine o <collegio al
quale e' iscritto, la societa'’ professionale risponde
disciplinarmente delle violazioni delle norme deontologiche
dell'ordine al quale risulti iscritta.

2. Se la violazione deontologica commessa dal socio professionista,
anche iscritto ad un ordine o <collegio diverso da quello della
societa', e' ricollegabile a direttive impartite dalla societa', la
responsabilita' disciplinare del socio concorre con quella della
societa’'.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara' inserito
nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della Repubblica
italiana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo
osservare.

Dato a Roma, addi' 8 febbraio 2013

I1 Ministro
della giustizia
Severino

I1 Ministro
dello sviluppo economico
Passera

Visto, 11 Guardasigilli: Severino

Registrato alla Corte dei conti il 27 marzo 2013
Registro n. 3, foglio n. 79
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g Senato della Repubblica

LA SEMPLIFICAZIONE
NELLA LEGGE N. 106 DEL 2011

SERVIZIO PER LA QUALITA
DEGLI ATTI NORMATIVI

Ufficio per la fattibilita
amministrativa e per l'analisi
d'impatto degli atti in itinere
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NOTA DI LETTURA

La legge annuale "per la semplificazione ed il riassetto normativo"”
(strumento che fu previsto dalla legge n. 59 del 1997) pare essersi eclissata
nell'ordinamento (l'ultima approvata é stata la legge n. 246 del 2005). Non
cosi l'istanza della semplificazione, la quale ha percorso nella XVI
legislatura molteplici provvedimenti, talora disegni di legge (la legge n. 69
del 2009, I'A.S. n. 2243, peraltro imbattutosi in un iter assai rallentato),
piu sovente decreti-legge (come il n. 112 del 2008, convertito dalla legge n.
133; il n. 70 del 2011, convertito dalla legge n. 106).

L'intento di semplificazione ha concorso a dare impronta unitaria a
provvedimenti incidenti su ambiti normativi numerosi, frastagliati, sin
eterogenei. E la semplificazione & parsa una delle leve per promuovere lo
sviluppo economico del Paese.

La connessione, nei proponimenti del legislatore, di semplificazione
ed impulso alle attivita economiche si ravvisa nell'ultimo dei provvedimenti
sopra ricordati, il decreto-legge n. 70, convertito dalla legge n. 106 del
2011. Puo valere riepilogarne, per rapidi cenni, le disposizioni che
muovano in tale direzione.

Per comodita di sintesi, si fa di seguito riferimento (com'é stato in
precedenti dossier) alla legge di conversione, pur essendo ['articolato da
riferirsi al testo del decreto-legge (cosi come convertito in legge). E si
opera una recisa selezione, prendendo in esame le sole disposizioni che
possano riconnettersi, in varia misura, al tema della semplificazione.

Semplificazione amministrativa, va aggiunto. La semplificazione
normativa, di contro, non si direbbe al centro delle preminenti cure della
legge n. 106, per alcuni profili - ad esempio, l'intersezione di alcune sue
disposizioni con la disciplina recata da codici di settore o altri atti
normativi di sistema, senza confluenza in questi; o la novellazione di atti
regolamentari, pertanto (a frammenti) rilegificati Né la sorta di
preambolo esplicativo con cui esordiscono (secondo modalita inedita, in
siffatta forma) diversi articoli, vale sempre a perimetrare le conseguenti
modificazioni della normativa vigente, considerato che quelle
espressamente recate dalla legge n. 106 sono da questa poste in un "tra
l'altro” che consegua. Salvo considerare quel "tra l'altro” uno dei
colloquialismi cui il dettato di questa legge indulge (con tanto di
"eccetera" in disposizione), non senza qualche difformita rispetto ai
purismi delle regole del drafting.
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Omettendo tali aspetti (pur non solo formali) di tecnica redazionale,
si prendono in considerazione, qui di seguito, soltanto le disposizioni
attinenti ad una prospettiva di semplificazione amministrativa, incidente
sui rapporti tra pubbliche amministrazioni e cittadini e imprese (non
dunque solo all'interno dei rapporti tra amministrazioni).

L'articolo 3, commi 4-6, ha ad oggetto 1 distretti turistici
(I'originaria previsione del decreto-legge, mutata nell'iter di conversione,
era distretti "turistico-balneari").

Le disposizioni cosi recate non trovano inserimento nel codice del
turismo, il decreto legislativo n. 79 del 2011 (che appena varato, gia vede
erosa la sua comprensivita).

I distretti sono istituibili nei territori costieri, con la finalita, tra le
altre, di assicurare alle imprese del settore ivi operanti "garanzie e certezze
giuridiche", anche con riguardo alla semplificazione e celerita nei rapporti
con le pubbliche amministrazioni.

Ai distretti ed alle imprese che ne sono parte, si applica un triplice
ordine di disposizioni, come scandisce il comma 6 (rispettivamente, alle
lettere a), b), c)).

a) Si applicano le medesime disposizioni previste per i distretti produttivi
(ex articolo 1, comma 368 della legge n. 266 del 2005), ossia per il
riguardo fiscale il distretto € assunto (su base volontaria) quale unita
fiscale di riferimento, ai fini o del consolidamento fiscale (possibile per
le sole imposte sul reddito) o della tassazione unitaria. E se le imprese
sono costituite in rete, si applicano altresi: le disposizioni previste dalla
legge n. 266 per il riguardo amministrativo (talché le imprese possono
avviare o partecipare a procedimenti amministrativi per il tramite dei
distretti, 1 quali divengono gli interlocutori delle pubbliche
amministrazioni - anche per accedere a contributi - cosi come essi
possono essere mandatari onde stipulare negozi di diritto privato); le
disposizioni previste per il riguardo finanziario (circa l'accesso al
credito o la cartolarizzazione dei crediti); le disposizioni per la ricerca e
sviluppo.

b) 1 distretti turistici costituiscono "zone a burocrazia zero" (previste
queste, solo per il Mezzogiorno e per aree non sottoposte a vincolo,
dall'articolo 43 della legge n. 122 del 2010). La semplificazione
amministrativa, in tali zone, ¢ data dal fatto che i provvedimenti
conclusivi dei procedimenti amministrativi di qualsiasi natura ed
oggetto (ma rimangono esclusi quelli di natura tributaria, di pubblica
sicurezza e di incolumita pubblica), se avviati su istanza di parte, si
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intendono senz'altro positivamente adottati entro 30 giorni dall'avvio
del procedimento (ove un provvedimento espresso non sia adottato
entro tale termine). Tali provvedimenti sono adottati in via esclusiva da
un Commissario di Governo (che vi provvede, ove occorra, previe
apposite conferenze di servizi). L'adozione dei provvedimenti
conclusivi di procedimenti amministrativi avviati d'ufficio spetta del
pari al Commissario (al quale affluiscono dati e documenti
dall'amministrazione competente).

¢) Sono attivati, nei distretti turistici, sportelli unici di coordinamento
delle attivita delle Agenzie fiscali e dellINPS. Essi, tra I'altro,
assicurano controlli unitari, inerenti le attivita di ispezione e controllo
da parte di quegli enti, nonché una pianificazione e 1’esercizio di tali
attivita, si che incidano "il meno possibile" (sic) sull’ordinaria attivita
delle imprese.

L'articolo 3, comma 7 (che estende l'applicabilita del codice per la
nautica di diporto alle navi sopra i 24 metri aventi le caratteristiche indicate
dalla legge n. 172 del 2003 all'articolo 3) menziona, nel suo 'preambolo’,
altresi la semplificazione degli adempimenti amministrativi per la
realizzazione di pontili galleggianti a carattere stagionale.

Peraltro di pontili non vi & traccia nelle disposizioni seguenti. Essi
sono invece contemplati dal codice del turismo (il citato decreto legislativo
n. 79 del 2011), all'articolo 31 (avente ad oggetto il turismo nautico).

Vale, quella menzione, quale 'memoria storica' di una trasmigrazione
- nel codice del turismo - di disposizioni in origine previste come destinate
ad esser collocate nel decreto-legge n. 70.

L'articolo 4 detta disposizioni in materia di contratti pubblici.

Esso reca un insieme esteso di modificazioni alla disciplina vigente
(racchiusa nel codice di settore, posto con il decreto legislativo n. 163 del
2006, cui ha fatto seguito, in via regolamentare attuativa, il d.P.R n. 207 del
2010). Non le si ripercorre qui di seguito in modo analitico ed esaustivo,
limitando 1'esposizione, ancora una volta, ad un richiamo delle disposizioni
che paiano porsi in una prospettiva di semplificazione.

Una prima serie di modificazioni concerne i requisiti generali per la
partecipazione delle imprese alle procedure di affidamento di contratti
pubblici o di subappalti nonché le cause di esclusione. Ne consegue una
riscrittura dell'articolo 38 del codice di settore: talora sono puntualizzati
elementi costitutivi della causa di esclusione, talora ne & rimodulata la
durata o la decorrenza, talaltra si richiede I'elemento del dolo o della colpa
grave o la gravitd della violazione. Ed ¢ affermato (mediante novella
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all'articolo 46 del codice) il principio della tassativita delle cause di
esclusione. La semplificazione (normativa) si profila se tali previsioni
valgano a contenere incertezze interpretative che hanno concorso ad
alimentare, in tema di partecipazione alle procedure di affidamento di
contratti pubblici, un serrato contenzioso.

Alcune modificazioni concernono la Banca dati nazionale dei
contratti pubblici, presso la quale le stazioni appaltanti sono tenute ad
inserire la certificazione delle prestazioni ricevute (cosi la novella
all'articolo 42 del codice) nonché verificare il possesso dei requisiti di
qualificazione per i servizi e le forniture - per i lavori invece avvalendosi
del casellario informatico dei contratti pubblici e del sito del Ministero per
le infrastrutture (cosi la novella all'articolo 48).

Significative modificazioni concernono la procedura negoziata.

In particolare la revisione dell'articolo 122 del codice fa si che sia
elevata da 500.000 euro ad un milione di euro la soglia entro cui € possibile
ricorrere alla procedura negoziata senza bando, per i lavori pubblici sotto
soglia comunitaria (la quale ¢ attualmente pari a quasi 5 milioni di euro -
4,845 milioni di euro per l'esattezza).

All’elevazione della soglia corrisponde 1’aumento del numero
minimo dei soggetti da invitare obbligatoriamente alla procedura (almeno
cinque per lavori di importo inferiore a 500.000 euro; almeno dieci per
lavori di importo pari o superiore).

I lavori affidati tramite tale procedura ed inerenti alla categoria
prevalente, sono affidabili a terzi mediante subappalto o subcontratto (nel
limite del 20 per cento dell’importo della medesima categoria).

E' prevista la pubblicazione dell'avviso sui risultati di affidamento
entro dieci giorni dalla data di aggiudicazione definitiva (pubblicazione in
Gazzetta Ufficiale, sul sito informatico presso I'Osservatorio e sul profilo
del committente).

L'articolo 122 cosi modificato si applica alle procedure in cui, alla
data di entrata in vigore del decreto legge n. 70, non fossero ancora stati
inviati gli inviti a presentare le offerte.

Dunque, dopo l'incremento (da 100.000 a 500.000 euro) della soglia
voluto dal legislatore nel 2008, un nuovo incremento & cosi disposto.
Insieme, sono posti elementi 'correttivi' (in termini di pubblicita e di
numero di soggetti da invitare) rispetto ad una procedura che, altra dalla
gara, si mantiene limitativa di alcuni profili concorrenziali nelle vedute
dell'Autorita di vigilanza di settore (la quale, nella sua relazione al
Parlamento sull'anno 2010, ne segnalava in termini critici la dilatazione
nella contrattazione pubblica di lavori, forniture e servizi, per circa un terzo
oramai veicolata, appunto, attraverso la procedura negoziata).
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Pare, questo, un ambito in cui semplificazione e concorrenzialita non
necessariamente vadano di conserva.

Elevamenti (o piu esattamente, nei casi che seguono, soppressione di
ogni limite) di soglia si ravvisano: per la procedura negoziata previo bando
di gara, allorché tutte le offerte presentate siano risultate irregolari o
inammissibili; per la procedura negoziata senza bando di gara, quando la
procedura sia andata deserta (cosi le novelle agli articoli, rispettivamente,
56 e 57 del codice).

Ed elevamento di soglia si ha per l'applicazione della procedura
ristretta semplificata per gli appalti aventi ad oggetto la sola esecuzione di
lavori (da 1 milione ad 1,5, ex articolo 123 del codice come novellato)
nonché per l'applicazione della procedura negoziata a contratti di lavori
aventi ad oggetto beni culturali (da 500.000 a 1 milione di euro, ex articolo
204 del codice, novellato si da rendere applicabile a tali lavori altresi
l'obbligo di invito ad almeno cinque o dieci soggetti, a seconda se 1'importo
dei lavori sia 0 meno inferiore a 500.00 euro).

Infine ¢ elevata la soglia entro la quale ¢ ammesso 1'affidamento
diretto di servizi o forniture (da 20.000 a 40.000 euro, ex articolo 125,
novellato).

In tema di procedure ristrette, puo valere rammentare la novella
dell'articolo 62 del codice, che estende ai contratti per servizi e forniture la
possibilita (in caso di particolare complessita dell'oggetto del contratto) di
limitare 1l numero di candidati idonei da invitare a presentare un’offerta.

Implicazioni in termini di semplificazione possono ravvisarsi nelle
previsioni circa una standardizzazione dei bandi di gara (comprensivi
dell'indicazione delle cause di esclusione, ora tassative si & sopra ricordato),
benché le stazioni appaltanti possano con motivazione (nella delibera a
contrarre) introdurre deroghe. Del pari ¢ perseguita una standardizzazione
dei moduli di dichiarazione sostitutiva dei requisiti di partecipazione di
ordine generale e (per 1 contratti relativi a servizi e forniture o per i
contratti relativi a lavori di importo pari o inferiore a 150.000 euro) dei
requisiti di partecipazione economico-finanziari e tecnico-organizzativi.
Cosi, rispettivamente, gli articoli 64 e 74 del codice come novellati.

Altra novella (all'articolo 140 del codice) estende (mediante il rinvio
agli articoli 135 e 136) la procedura di scorrimento in graduatoria
(consentita ora non piu solo in presenza di inadempimento grave del
contraente) per l'affidamento, in caso di risoluzione del contratto.

Innovazione ¢ resa nella disciplina della finanza di progetto, che
coinvolge il contributo, finanziario e ideativo, dei privati. A tal fine ¢
riscritto I'articolo 153 del codice.
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Risultano revisionate molteplici disposizioni in materia di lavori
relativi ad opere strategiche. L'intento di semplificazione del procedimento
di approvazione dei progetti € perseguito (con le novelle agli articoli 166 e
168 del codice) soprattutto mediante la riduzione di alcuni termini, entro il
procedimento di approvazione del progetto definitivo. E' prevista inoltre la
possibilita di anticipare alla progettazione preliminare la conferenza di
servizi (riguardo le opere strategiche, € inoltre modificato 1'allegato XXI
relativo alla progettazione, di cui all'articolo 164 del codice, specie in
ordine alla validazione dei progetti).

Come ricordato innanzi, non si esauriscono qui le modificazioni
apportate dalla legge in commento al codice dei contratti pubblici. Altre, e
rilevanti, possono menzionarsi (ad esempio in materia di: soglia di spesa
per le varianti, ex articolo 132 del codice novellato, o per le compensazioni
a seguito di incremento dei prezzi dei materiali, ex articolo 133; di vincolo
in materia di esproprio, e di esproprio, ex articoli 165 e 166 come novellati;
di accordo bonario e riserve, ex articoli 240 e 240-bis, e di liti temerarie,
con l'introduzione di un articolo 246-bis; di disposizioni transitorie, di cui
all'articolo 253). Ma esula dalle presenti note la considerazione delle
disposizioni non immediatamente riconducibili (secondo apprezzamento
che mantiene un margine di soggettivitd) alla problematica della
semplificazione.

Non tutte le disposizioni previste dalla legge n. 106 in materia di
contratti pubblici novellano il codice: al fuori di questo si pone la
previsione - recata dall'articolo 4, comma 13 - di un elenco di fornitori e
prestatori di servizi non soggetti a rischio di inquinamento mafioso (nel
linguaggio giornalistico, white list), da istituirsi presso ogni prefettura (che
poi procede alla verifica periodica della perdurante assenza di rischi di
infiltrazione) ed usufruibile (su base facoltativa) per qualsiasi procedura di
subappalto o subcontratto. Le modalita di istituzione ed aggiornamento
sono da definirsi con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri.

Alcune previsioni della legge n. 106 novellano il codice dei beni
culturali e del paesaggio (tra l'altro l'articolo 146 di questo, relativo
all'autorizzazione paesaggistica). Altre previsioni novellano fonte
regolamentare, il d.P.R. n. 207 del 2010 (secondo tecnica normativa invero
non inappuntabile).

L'articolo 5 puod dirsi recare un triplice ordine di disposizioni, se
riguardato in una prospettiva di semplificazione.

Un primo ordine di disposizioni modifica la disciplina del permesso
di costruire. A tal fine & novellato il Testo unico dell'edilizia (decreto
legislativo n. 380 del 2001).
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Un secondo ordine modifica la disciplina della segnalazione
certificata di inizio attivita (cd. SCIA). A tal fine & novellato I'articolo 19
della legge n. 241 del 1990.

Infine si rinviene un ulteriore, vario insieme di misure.

Per quanto concerne il permesso di costruire, & specificato che lo
sportello unico per 'edilizia (che ¢ 1'ufficio comunale che lo rilascia) accetti
domande e altro, ed operi, in via telematica.

Quanto al procedimento, ¢ introdotto (con revisione dell'articolo 20
del testo unico citato) il principio del silenzio-assenso, in caso di decorso
del termine senza che provvedimento vi sia stato (e senza che sia stato
opposto dall'amministrazione motivato diniego).

Previgente era invece il principio del silenzio-rifiuto. Questo peraltro
permane ove sussistano vincoli ambientali, paesaggistici o culturali.

A fronte di tale modificazione, altre sono introdotte.

Alcune sono volte ad ampliare i termini a disposizione
dell'amministrazione (per l'interruzione del termine del procedimento onde
acquisire documentazione integrativa: trenta giorni anziché quindici; per
l'adozione del provvedimento finale: trenta giorni anziché quindici - si
intende decorrenti dalla proposta di provvedimento o dall'esito della
conferenza di servizi - che possono salire a quaranta giorni, in caso di
comunicazione all'istante dei motivi ostativi all'accoglimento).

Senza interruzioni o prolungamenti, il procedimento ha cosi una
durata di novanta o centocinquanta giorni (a seconda si tratti,
rispettivamente, di Comune con meno di 100.000 abitanti oppur no).

Qualora il permesso di costruire sia richiesto in alternativa alla DIA
(com'¢ contemplato dall'articolo 22, comma 7, del Testo unico), il termine
per il rilascio (decorrente dalla data di presentazione della domanda) &
stabilito ora in settantacinque giorni (anziché sessanta).

Riguardo i termini procedimentali (o altri profili di semplificazione)
sono salve le riduzioni apportate da leggi regionali (le quali sono altresi
chiamate a disporre sull'esercizio del potere sostitutivo rispetto all'ufficio
comunale).

Altra modificazione dispone che la domanda per il rilascio del
permesso di costruire sia corredata da una dichiarazione del progettista
abilitato, che asseveri la conformita del progetto agli strumenti urbanistici,
ai regolamenti edilizi, alla normativa antisismica, di sicurezza, antincendio,
di efficienza energetica, igienico-sanitaria. La falsa asseverazione ¢
sanzionata con la reclusione da uno a tre anni (é la medesima sanzione
prevista in caso di falso in sede di SCIA, ai sensi dell'articolo 19, comma 6
della legge n. 241 del 1990).
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La difformita, rispetto al permesso di costruire, degli interventi
eseguiti, non € piu soggetta a rimozione o demolizione, se consistente in
una variazione (di altezza, distacchi cubatura o superficie coperta)
contenuta entro il 2 per cento delle misure progettuali per unita
immobiliare.

Per quanto concerne la segnalazione certificata di inizio attivita
(introdotta dal decreto-legge n. 78 del 2010, come convertito dalla legge n.
122, mediante apposita novella dell'articolo 19 della legge n. 241 del 1990),
problemi interpretativi erano insorti, in via di prima applicazione, in merito
all'applicabilita di quella disciplina all'edilizia.

Se la nuova disciplina stabiliva espressamente che la "segnalazione
certificata di inizio attivitd" sostituisse direttamente, ovunque ricorressero
(nella normativa cosi statale come regionale), le espressioni "dichiarazione
di inizio attivita" e "DIA", d'altra parte non esplicitava alcun raccordo con
quanto previsto nel d.P.R. n. 380 del 2001 (il Testo unico delle norme in
materia edilizia).

A fugare siffatti dubbi, interviene (dopo una nota esplicativa del
Ministero per la semplificazione normativa, ressa il 16 settembre 2010) la
novella dell'articolo 19, disposta dalla legge in commento (che insieme
dimezza a trenta giorni 1 tempi per le verifiche ex post da parte
dell'amministrazione).

Dunque, la SCIA sostituisce la DIA (e solo essa) anche nell'edilizia.
Suo elemento connotante ¢ che, diversamente dalla DIA, l'attivita oggetto
della segnalazione possa essere iniziata a partire dalla data di presentazione
della medesima all'amministrazione competente (senza cioé dover attendere
la scadenza di alcun termine). La vecchia disciplina, di contro, subordinava
I'inizio dei lavori al decorso di trenta giorni dalla data di presentazione
della dichiarazione (e richiedeva una successiva comunicazione
dell'interessato al momento dell'avvio dei lavori). La ratio che animd
l'intervento legislativo nel 2010 risiedeva nella semplificazione dello
svolgimento di attivita produttive, garantendo all'interessato I'avvio
dell'attivita subito dopo aver autocertificato il possesso degli obiettivi e dei
presupposti.

Riassumendo, la disciplina posta dall'articolo 19 della legge n. 241
consente la possibilitda di avviare l'attivita gia dal momento della
presentazione della segnalazione (laddove con la DIA cid non poteva
avvenire, prima del decorso di trenta giorni dalla prima dichiarazione);
prescrive l'integrazione della segnalazione con le attestazioni
e asseverazioni di tecnici abilitati, corredate dagli elaborati tecnici
necessari per consentire le verifiche di competenza dell'amministrazione;
prevede la sostituzione dei pareri di enti con autocertificazioni, salvo le
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verifiche successive degli enti; stabilisce in capo all'amministrazione un
termine di trenta giorni, il medesimo termine previsto per la DIA (e non piu
sessanta giorni, per effetto di novella recata dalla legge in commento), per
effettuare le verifiche ed eventualmente arrestare lo svolgimento dei lavori;
limita l'intervento pubblico successivo ai trenta giorni, soltanto ai casi di
gravi danni per l'interesse pubblico (pericolo di un danno per il patrimonio
artistico e culturale, per I'ambiente, per la salute, per la sicurezza pubblica o
la difesa nazionale) e ad ogni modo "previo motivato accertamento
dell'impossibilita di tutelare comunque tali interessi mediante
conformazione dell'attivita dei privati alla normativa vigente". E' prevista
(non diversamente dalla DIA) la salvezza del potere dell'amministrazione
di assumere determinazioni in via di autotutela (ai sensi degli articoli 21
quinquies e 21 nonies della legge n. 241).

Vale ribadire - ¢ profilo non scandito dalla legge in esame, tuttavia
oramai consolidato in via interpretativa a fini di applicazione - che la SCIA
sostituisce la DIA, non anche titoli abilitativi diversi, quali il permesso di
costruire o la DIA alternativa al permesso di costruire (cd. super DIA,
variamente modulata dalle leggi regionali ex articolo 22, comma 3, del
d.P.R. n. 380 del 2001). A siffatti diversi titoli, non si applica dunque la
disciplina della SCIA.

N¢é la SCIA si applica nei casi espressamente esclusi dall'articolo 19
(e dunque, in caso di intervento edilizio in zona sottoposta a vincolo,
permane l'onere di acquisizione ed allegazione dello specifico atto di
assenso dell'ente preposto alla tutela del vincolo). Tra questi casi, una
novella posta dalla legge in esame pone anche quelli relativi alla normativa
antisismica.

Altre disposizioni recati dall'articolo 5 della legge in esame hanno ad
oggetto varie materie. Senza qui considerare quelle (dettate dai commi 9-
14) relative alla riqualificazione delle aree urbane degradate, possono
rammentarsi le seguenti. La registrazione dei contratti di trasferimento di
diritti su immobili assorbe I'obbligo di comunicazione all'autorita locale di
pubblica sicurezza, vigente in caso di cessione dell'uso per un tempo
superiore ad un mese. E' abrogato il divieto di riutilizzazione commerciale
dei dati ipotecari e catastali relativi agli immobili. Un'autocertificazione del
tecnico abilitato (attestante il rispetto dei requisiti di protezione acustica in
relazione alla zona acustica in cui si situa l'edificio) sostituisce la relazione
acustica (questo, nei Comuni che abbiano coordinato gli strumenti
urbanistici gia adottati con i piani di zonizzazione acustica). Gli strumenti
urbanistici e le loro varianti sono resi pubblici sui siti informatici delle
amministrazioni comunali.
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Ancora, sono novellati articoli della legge urbanistica del 1942 (la n.
1150). Sono esentati dalla valutazione ambientale strategica (cd. VAS) e
dalla verifica di assoggettabilita, gli strumenti attuativi di piani urbanistici
se questi ultimi gia vi siano stati sottoposti (ed in caso di varianti introdotte,
solo queste sono vagliate), sempre che lo strumento sovraordinato abbia
definito un insieme di elementi (assetto localizzativo delle nuove previsioni
e delle dotazioni territoriali, indici di edificabilita, ecc.). Cosi prevede il
novellato articolo 16 della legge n. 1150 (che al contempo ora prevede, per
fattispecie diverse da quanto esposto, che VAS e verifica di assoggettabilita
siano ricomprese nel procedimento di adozione dei piani urbanistici o delle
loro varianti). Novellato ¢ inoltre l'articolo 17, circa la validita dei piani
particolareggiati (attraverso la cui esecuzione si da attuazione al piano
regolatore generale). Se decorso il termine per l'attuazione del piano
particolareggiato, questo diviene inefficace per la parte inattuata (sino qui
la disposizione previgente), ¢ ora consentito che il Comune (nell'interesse
di dotare le aree di infrastrutture e servizi) accolga (in Consiglio comunale,
senza che costituiscano variante urbanistica) le proposte di formazione e
attuazione di singoli sub-comparti, su iniziativa dei privati titolari
dell'intero sub-comparto, purché non mutino le destinazioni d'uso delle aree
pubbliche e rispettino i parametri del piano decaduto.

L'articolo 6 detta disposizioni su plurime materie.

Un ordine di disposizioni investe il codice della privacy (decreto
legislativo n. 196 del 2003), del quale novella piu articoli (5, 13, 24, 26, 34,
130). L'intento € ridimensionare alcuni adempimenti burocratici imposti
dalla disciplina delle comunicazioni di dati personali, per quanto concerne:
i curricola spontaneamente trasmessi dall'interessato ai fini dell'eventuale
instaurazione di un rapporto di lavoro; I'aggiornato documento
programmatico sulla sicurezza, ora sostituito da una autocertificazione (per
i soggetti che trattano con strumenti elettronici come dati sensibili solo
quelli relativi ai propri dipendenti e collaboratori); un'ampliata (alla posta
cartacea, non piu solo il telefono) utilizzabilita di dati personali di abbonati
negli elenchi cartacei o elettronici a disposizione del pubblico, a fini di
invio di materiale pubblicitario o di vendita o ricerca di mercato. Ed ¢
disposta la non applicazione delle disposizioni del codice a persone
giuridiche, imprese, enti e associazioni, qualora i trattamenti di dati
personali ineriscano a loro rapporti a fini meramente amministrativo-
contabili.

Altro ordine di disposizioni pone obblighi alle pubbliche
amministrazioni - senza tuttavia novellare il codice dell'amministrazione
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digitale (decreto legislativo n. 82 del 2005, come riveduto con decreto
legislativo n. 235 del 2010: cfr. in particolare il suo articolo 57).

L'obbligo ¢ di pubblicare sul proprio sito I'elenco di tutti gli atti e
documenti che in ciascun procedimento ad istanza di parte, l'istante debba
produrre (salvo siano gia apparsi un Gazzetta ufficiale). Diversamente,
l'istanza non puo essere rigettata per mancata presentazione di documenti,
per la quale deve essere assegnato ulteriore congruo termine, altrimenti il
rigetto dell'istanza ¢ nullo (e si incide qui su profilo, la nullita del
provvedimento, che trova la sua sede propria nella legge n. 241 del 1990).
Cosi come legittima, la mancata pubblicazione, l'immediato inizio
dell'attivita, in caso di SCIA per attivita imprenditoriale, commerciale o
artigianale; e solo una volta decorso il congruo termine per l'integrazione
della documentazione, l'amministrazione pud adottare provvedimenti
motivati di diniego avverso la prosecuzione dell'attivita avviata (anche in
tal caso, manca un raccordo con la legge n. 241, il cui articolo 19 disciplina
la SCIA).

Ancora, si prescrive l'elencazione degli oneri informativi imposti a
cittadini e imprese, da parte di regolamenti ministeriali o provvedimenti
amministrativi generali che regolino l'esercizio di poteri autorizzatori,
concessori, certificatori.

Altre disposizioni concernono i piccoli serbatoi di gas di petrolio
liquefatto; l'effettuazione sia del pagamento delle prestazioni sia della
consegna dei referti medici, on line per le aziende del Servizio sanitario
nazionale, nonché l'aggiornamento del libretto sanitario in caso di
trasferimento di residenza (per tale insieme di disposizioni, sono necessari
decreti attuativi); un novero di comunicazioni in ambito previdenziale ed
assistenziale (oggetto dell'articolo 6 in commento, al comma 2, lettera d-
bis); 1 trasporti eccezionali, con novella dell'articolo 10 del codice della
strada (decreto legislativo n. 285 del 1992), demandando ad un
regolamento governativo modificativo di quello di attuazione del codice (il
d.P.R. n. 495 del 1992) la informatizzazione delle autorizzazioni a tali
trasporti.

E perseguito il coinvolgimento delle Regioni e degli enti locali
nell'opera di riduzione degli oneri amministrativi (il cui coordinamento
passa attraverso la Conferenza unificata: e presso di questa, € istituito un
comitato paritetico, per raccordare metodi di misurazione e riduzione).
Sono inoltre coinvolte nella misurazione degli oneri amministrativi
gravanti sulle imprese, le autoritd amministrative indipendenti (che possono
proporre le misure legislative e regolamentari necessarie, per ridurre gli
oneri entro fine 2012).
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Alcune disposizioni concernono lo Sportello unico per le attivita
produttive. E' previsto (con novella all'articolo 3 della legge 133, di
conversione del decreto-legge n. 112 del 2008) il commissariamento ad
acta (da parte del prefetto) per i Comuni che entro il 30 settembre 2011 non
abbiano accreditato lo Sportello o fornito alla camera di commercio quanto
necessario per esercitarne le funzioni. Ed € previsto (con novella al d.P.R.
n. 445 del 2000, nel quale ¢ introdotto un articolo 43-bis) che lo Sportello
sia lo snodo (per via telematica) della comunicazione tra l'imprenditore e le
amministrazioni circa la certificazione e documentazione d'impresa, o con
la camera di commercio per l'inserimento di queste nel Repertorio delle
notizie economiche e amministrative e la relativa conservazione in un
fascicolo informatico d'impresa.

Ancora per lattivita imprenditoriale, € disposto (con novella
all'articolo 2215-bis del codice civile) che I'obbligo di numerazione
progressiva e vidimazione delle scritture contabili tenute con strumenti
informatici sia assolto mediante I'apposizione della marcatura temporale e
della firma digitale, una volta I'anno (non piu ogni tre mesi). Ed & previsto
(con novella alla legge n. 40 di conversione del decreto-legge n. 7 del 2007,
in cui ¢ introdotto un articolo 9-bis) che la comunicazione unica per la
nascita di impresa determini di per sé, per le imprese artigiane, l'iscrizione
all'albo provinciale delle imprese - se previsto e disciplinato dalla
legislazione regionale - nonché l'annotazione nella sezione speciale del
registro delle imprese (alle Regioni spetta disciplinare i controlli e i
provvedimenti in caso di mancanza dei requisiti dichiarati). Medesimo
effetto, se v'¢ normativa regionale, ¢ determinato dalla comunicazione
(all'ufficio del registro delle imprese) degli elementi per l'iscrizione alla
gestione speciale per l'assicurazione obbligatoria di invalidita e vecchiaia e
delle prestazioni previdenziali degli artigiani. Per i consorzi agrari, €
consentita la istituzione di sezioni con gestione separata per ciascun settore
o prodotto agricolo, si da ottenere il riconoscimento di organizzazione di
produttori (ai sensi del decreto legislativo n. 102 del 2005). Per i soggetti
titolati all'esonero dall'obbligo di assunzione di disabili (ai sensi
dell'articolo 5, comma 2 della legge n. 68 del 1999, ora novellato, e fermo
restando il versamento contributivo ivi previsto), € consentita
l'autocertificazione (con riferimento a lavorazioni che comportino il
pagamento per gli addetti di un tasso di premio pari o superiore al 60 per
cento, ai fini dell'assicurazione obbligatoria contro gli infortuni sul lavoro e
le malattie professionali).

L'articolo 7 detta disposizioni in materia fiscale, per lo piu di
semplificazione. In rapidissima rassegna (e senza soffermarvisi
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maggiormente) concernono: le attivita di controllo nei confronti delle
piccole e medie imprese (da programmare e semplificare, si da cagionare la
minore interferenza), incluso gli accessi (da contenere, per le imprese a
contabilita semplificata ed i lavoratori autonomi, a non piu di quindici
giorni lavorativi nell'arco di non piu di un trimestre, come € disposto con
novella dello Statuto del contribuente, la legge n. 212 del 2002, al suo
articolo 12); l'abolizione della comunicazione annuale dei dati relativi a
detrazioni IRPEF per carichi di famiglia e redditi di lavoro dipendente;
convenzioni di agenzie fiscali, enti di previdenza e assistenza, Ministero
del lavoro, con le amministrazioni pubbliche (o enti pubblici economici ed
Autoritd indipendenti), al fine di acquisire in via telematica i dati e cosi
ridurre gli adempimenti per cittadini e imprese; sostituzione della richiesta
di rimborso con l'utilizzo in compensazione, consentita a richiesta (entro
120 giorni, e se il rimborso non sia stato avviato) per i contribuenti che
evidenziano un credito d'imposta nella dichiarazione dei redditi o in quella
IRAP; elevamento della soglia di ricavi, entro cui un'impresa € ammessa al
regime di contabilita semplificata (con novella all'articolo 18 del d.P.R. n.
600 del 1973); il venir meno dell'obbligo di comunicazione telematica
all'amministrazione finanziaria, per le operazioni rilevanti ai fini dell'TVA
(non inferiori a 3.000 euro), ove il pagamento avvenga mediante carte di
credito o simili, e del pari, per tale modalita di pagamento, 1'esonero
dall'obbligo di tenuta della scheda carburante, per gli acquisti di carburante
per autotrazione presso gli impianti stradali di distribuzione; sostituzione
dell'obbligo di autonoma comunicazione all'ufficio delle entrate di alcuni
dati (alcuni dei quali ora da indicare nella dichiarazione dei redditi), onde
avvalersi delle detrazioni IRPEF per ristrutturazioni edilizie (con novella
legislativa di disposizioni regolamentare, il decreto ministeriale n. 41 del
1998), nonché soppressione della condizione, per conseguire siffatte
agevolazioni, che il costo della manodopera sia evidenziato in fattura;
possibilita di portare in deduzione nell'esercizio in cui sia stata ricevuta la
fattura, costi contrattuali (purché non superiori a mille euro) per
corrispettivi periodici relativi a costi di competenza di due periodi
d'imposta; alcune semplificazioni circa la rateizzazione dei debiti tributari,
circa la garanzia da prestare e l'istanza da muovere; elevamento
dell'ammontare di costo dei beni per i quali € ammessa la presentazione
della dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta al fine di vincere la
presunzione di cessione di beni a fini fiscali; lieve elevamento dell'importo
delle fatture, annotabili in unico documento riepilogativo; previsione di una
autocertificazione circa i requisiti di ruralita, da unire alla domanda di
variazione della categoria catastale per I'attribuzione (all'immobile rurale ad
uso abitativo o ad uso strumentale rispetto ad altro immobile) del

Pagina 148 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

14 Servizio per la qualita degli atti normativi

riconoscimento della ruralita degli immobili, su cui si pronuncia I'Agenzia
del territorio (con gli esiti disposti dall'articolo 7, comma 2-fer, della legge
in esame).

L'articolo 8 detta disposizioni in materia di impresa e credito (tra
l'altro modificando la disciplina degli assegni, si da consentirne la
circolazione e il pagamento anche in forma elettronica, all'uopo novellando
il regio decreto n. 1736 del 1933).

L'articolo 8-bis prevede che le segnalazioni sui ritardi di pagamento
inserite in banche dati siano tempestivamente cancellate da intermediari e
banche, una volta intervenuta la regolarizzazione dei pagamenti.

L'articolo 10 reca anch'esso disposizioni su piu versanti (tra l'altro
istituendo un'Agenzia nazionale per la vigilanza e la regolazione in materia
di acqua, cui dedica i commi da 11 a 27). Peraltro in una prospettiva di
semplificazione, rilevano i commi da 1 a 6, relativi a carta d'identita
elettronica e tessera sanmitaria, delle quali & prevista la progressiva
unificazione (rimessa a successivi atti attuativi: tra questi un "atto di
indirizzo strategico" del Ministro dell'economia che ridefinisca il
coinvolgimento in tale progetto della SOGEI e dell'Tstituto poligrafico e
zecca dello Stato).

Quanto alla carta d'identita, la sua emissione & riservata al Ministero
dell'interno - cosi come (attraverso il Centro nazionale servizi demografici:
CNSD) la sua inizializzazione (innanzi affidata all'lstituto poligrafico e
zecca dello Stato, che per questo riguardo ¢ rimasto impigliato in piu
giudizi, in sede civile ed amministrativa).

Vale rammentare come la carta d'identita diventi documento
obbligatorio di identificazione (anche per i minori sotto i quattordici anni di
eta, secondo una validitd modulata come segue: tre anni per i minori di 3
anni di eta; cinque anni per la fascia di etda 3-18 anni; dieci anni per i
maggiorenni).

Puo dirsi insieme ampio e variegato, il novero di misure di
semplificazione, quale perseguita dalla legge n. 106 del 201 1.

L'operativita di alcune misure é rimessa a successivi decreti
attuativi; altre variamente si irradiano in normative regionali (la cui
omogeneita sul territorio nazionale é tema altro, tuttavia incidente su una
prospettiva di semplificazione).

Alcune disposizioni erano gia presenti in disegni di legge al vaglio
del Parlamento. Tuttavia pare essere la decretazione d'urgenza - sede
peraltro dove la sistematicita di una azione semplificatoria

Pagina 149 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

Servizio per la qualita degli atti normativi 15

necessariamente si confronta con esigenze di segno diverso - il luogo di
maggiore affluenza di proposte di tal genere, nella diffusa percezione che
la semplificazione sia tra i propellenti di una non procrastinabile crescita
economica.
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XVI legislatura, fascicoli pubblicati
(disponibili anche sul sito internet del Senato)
n. 1
1 temi della qualita della regolamentazione. Riepilogo della XV legislatura (maggio 2008)
n.2
La semplificazione normativa (maggio 2008; nuova ed. giugno 2008)
n.3
Stato di avanzamento del 'taglia-leggi’ (giugno 2008)
n. 4
Tagliar leggi con decreto-legge (giugno 2008)
n.5
Analisi di impatto della regolamentazione. La dove funziona: il Regno Unito (luglio 2008)
n. 6
Ancora sul Regno Unito: un codice per i regolatori (luglio 2008; in collaborazione con il Servizio Studi)
n.7
Stato-Regioni e qualita della regolamentazione (settembre 2008)
n. 8
Novita in tema di analisi tecnico-normativa (settembre 2008)
n.9
La semplificazione nella legge n. 133 del 2008 (ottobre 2008)
n. 10
Semplificazione e pubblica amministrazione nel disegno di legge A.S. n. 1082 (ottobre 2008)
n. 11
Riflessioni della Corte dei Conti sulla semplificazione (novembre 2008)
n. 12
Novita in tema di analisi di impatto della regolamentazione (novembre 2008)
n. 13
AIR entro un'Autorita indipendente: energia elettrica e gas (dicembre 2008)
n. 14
Ancora un decreto-legge per abrogare leggi (dicembre 2008)
n. 15
Su un profilo dell'abrogazione collettiva di fonti disposta dal decreto-legge n. 200 del 2008 (febbraio
2009)
n. 16
Stato di avanzamento del ‘'taglia-leggi' ex legge n. 246 del 2005 (difesa; interno, politiche agricole)
(febbraio 2009)
n. 17
Valutare le politiche pubbliche. Spagna: un'agenzia (marzo 2009)
n. 18
Valutare le politiche pubbliche. Francia: rilancio del Parlamento? (marzo 2009)
n. 19
Valutare le politiche pubbliche. Italia: indicazioni da un'iniziativa delle Presidenze di Senato, Camera,
CNEL, su: "Il Lavoro che cambia” (marzo 2009)
n. 20
Semplificazione: frammenti bibliografici (2005-2008) (aprile 2009)
n.21
Istruttoria degli atti normativi entro il Governo (aprile 2009)
n. 22
AIR: un'applicazione, a cura di un dipartimento universitario (concessioni di demanio marittimo ad uso
turistico balneare) (maggio 2009)
n.23
Qualita della normazione ed ordinamenti regionali (maggio 2009)
n. 24
Semplificazione e pubblica amministrazione nella legge n. 69 del 2009 (giugno 2009)
(SEGUE IN QUARTA DI COPERTINA)
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XVI legislatura, fascicoli pubblicati

(disponibili anche sul sito internet del Senato)
(SEGUE DALLA TERZA DI COPERTINA)
n. 25
Costituzionalisti a Parlamento (sul 'taglia-leggi’) (luglio 2009)
n. 26

Sullo schema di decreto legislativo 'salva-leggi': cenni introduttivi (ottobre 2009)
n. 27

Sul procedimento 'taglia-enti': cenni introduttivi (novembre 2009)
n. 28

Enti di ricerca: tra riordino e 'taglia-enti’ (novembre 2009)

n. 29

Decreto legislativo 'salva-leggi': raffronto con il parere della Commissione bicamerale per la
semplificazione (dicembre 2009)
n. 30

Codificazioni in corso: ordinamento militare e attivita agricola (febbraio 2010)
n. 31

Riassetto normativo, codificazione, delegificazione (marzo 2010)
n. 32

Valutare le politiche pubbliche. Gli sviluppi in Francia (aprile 2010)
n. 33

Ancora in tema di codificazione. Il parere del Consiglio di Stato sullo schema di codice
dell'attivita agricola (maggio 2010)

n. 34

Semplificazione e pubblica amministrazione nel disegno di legge A.S. n. 2243 (giugno 2010)
n. 35

Il codice del processo amministrativo: cenni introduttivi (luglio 2010)

n. 36

Semplificazione e pubblica amministrazione nella legge n. 122 del 2010 (settembre 2010)
n. 37

Due anni di 'nuova’ AIR: un bilancio (ottobre 2010)

n. 38

Un decreto legislativo per tagliar leggi (dicembre 2010)

n. 39

Un codice tra manutenzione e rilancio: amministrazione digitale (gennaio 2011)

n. 40

Schema di codice del turismo: cenni su alcune problematiche (febbraio 2011)

n. 41

Prorogare termini (con decretazione d'urgenza): su alcune variazioni di tecnica legislativa
(marzo 2011)

n. 42

La semplificazione nel Documento di Economia e Finanza 2011 (aprile 2011)

n. 43

Emissioni di carbonio: una roadmap comunitaria (maggio 2011)

n. 44

AIR a convegno (maggio 2011)

n. 45

Concorrenza: una relazione dell' Authority (giugno 2011)

n. 46

Contratti pubblici: una relazione dell’Authority (giugno 2011)

n. 47

La semplificazione nella legge n. 106 del 2011 (luglio 2011)
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L.R. 03 Marzo 2003, n. 4

Norme in materia di autorizzazione alla realizzazione di strutture e all'esercizio di attivita
sanitarie e socio-sanitarie , di accreditamento istituzionale e di accordi contrattuali (1)

CAPO1
Disposizioni generali

Art. 1

(Oggetto e finalita)

1. Al fine di garantire l'erogazione di prestazioni efficaci e sicure ed il miglioramento continuo della
qualita delle strutture sanitarie e socio-sanitarie, pubbliche e private, la Regione, con la presente legge,
detta norme in materia di:

a) autorizzazioni, rispettivamente, alla realizzazione di strutture e alllésercizio di attivita sanitarie e
socio-sanitarie, da parte di soggetti pubblici e privati, previste dallarticolo 8-ter del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 502 (Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma delllarticolo 1 della L
23 ottobre 1992, n. 421) e successive modifiche, di seguito denominato [decreto legislativol]

b) accreditamento istituzionale, previsto dallfarticolo 8-quater del decreto legislativo, attraverso il quale
si riconosce ai soggetti autorizzati, pubblici e privati, la possibilita di esercitare attivita sanitarie e socio-
sanitarie a carico del servizio sanitario regionale;

c) accordi contrattuali, previsti dalllarticolo 8-quinquies del decreto legislativo, mediante i quali la
Regione e le aziende unita sanitarie locali regolano i reciproci rapporti con i soggetti, pubblici e privati,
accreditati.

Art. 2
(Compiti della Regione)

1. La Regione:
a) definisce con apposito atto programmatorio, adottato dalla Giunta regionale, sentita la competente
commissione consiliare, in coerenza con il piano sanitario regionale:

1) il fabbisogno complessivo di assistenza in ambito regionale,nonché in rapporto alla localizzazione
territoriale delle strutture sanitarie e socio-sanitarie, pubbliche e private, anche al fine di meglio
garantire 1[accessibilita ai servizi e valorizzare le aree di insediamento prioritario di nuove strutture;

2) il fabbisogno di assistenza secondo le funzioni sanitarie e socio-sanitarie individuate dal piano
sanitario regionale per garantire i livelli essenziali ed uniformi di assistenza, gli eventuali livelli
integrativi locali e le esigenze connesse alllassistenza integrativa, nonché la quantita di prestazioni
accreditabili in eccesso rispetto al suddetto fabbisogno, in modo da assicurare unlefficace competizione
tra le strutture accreditate;

b) stabilisce, sulla base della normativa vigente, i requisiti minimi per la realizzazione di strutture e
1lesercizio di attivita sanitarie € socio-sanitarie;

c) effettua la verifica di compatibilita ai fini del rilascio dell[autorizzazione alla realizzazione di strutture
sanitarie e socio-sanitarie, di seguito denominata "autorizzazione alla realizzazione",;
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d) rilascia lldautorizzazione alllesercizio di attivita sanitarie e socio-sanitarie, di seguito denominata
Cautorizzazione alllésercizio [}

e) stabilisce, ai fini dell’accreditamento istituzionale, i requisiti ulteriori di qualificazione di cui
alllarticolo 8-quater, comma 1, del decreto legislativo, nonché gli indicatori ed i livelli di accettabilita
dei relativi valori per la verifica delllattivita svolta e dei risultati raggiunti ;

f) rilascia lfaccreditamento istituzionale, di seguito denominato "accreditamento";

g) determina la disciplina degli accordi contrattuali di cui al capo IV.

Art. 3
(Compiti dei comuni)

1. I comuni rilasciano 1autorizzazione alla realizzazione di strutture sanitarie e socio-sanitarie ai sensi
delllarticolo 6.

CAPO II
Disposizioni in materia di autorizzazioni alla realizzazione di strutture ed alllésercizio di attivita
sanitarie e socio-sanitarie

Art. 4
(Strutture ed attivita soggette ad autorizzazione)

1. Sono soggette alle autorizzazioni alla realizzazione e allleésercizio:

a) le strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime ambulatoriale ivi comprese
quelle riabilitative;

b) le strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo continuativo e/o diurno
per acuzie e/o postacuzie;

c) le strutture sanitarie e socio-sanitarie che erogano prestazioni in regime residenziale e
semiresidenziale;

d) gli stabilimenti termali;

e) (1a)

2. Sono soggette alllautorizzazione alllésercizio, altresi, le attivita di assistenza domiciliare, gli studi
odontoiatrici, medici e di altre professioni sanitarie, ove attrezzati per erogare prestazioni di chirurgia
ambulatoriale, ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare complessita o che comportino
un rischio per la sicurezza del paziente, nonché le strutture esclusivamente dedicate ad attivita
diagnostiche. (1b)

Art. S
(Requisiti modalita e termini per il rilascio delle autorizzazioni)

1. La Regione entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge: (2)

a) stabilisce, con apposito provvedimento della Giunta regionale, sentita la competente commissione
consiliare, nonché le organizzazioni sindacali maggiormente rappresentative, i requisiti minimi, anche
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{1 REGIONE F
A

integrativi rispetto a quelli indicati dal decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997, per il
rilascio delle autorizzazioni alla realizzazione ¢ all(ésercizio; (3)

b) definisce, con regolamento, le modalita e i termini per la verifica di compatibilita di cui alllarticolo 6,
comma 2, ivi comprese le procedure idonee ai fini della eventuale selezione dei soggetti interessati al
rilascio delllautorizzazione alla realizzazione, nonché le modalita ed i termini per la richiesta ed il
rilascio delllautorizzazione alllésercizio.

1bis. I soggetti titolari delle strutture di cui allfarticolo 4, comma 2, nelle more della verifica del
possesso dei requisiti minimi di cui al comma 1, lettera a), del presente articolo con la procedura
prevista dall articolo 7, sono autorizzati alllésercizio delllattivita sulla base delllinvio alla Regione di
atto di notorieta concernente il possesso dei requisiti minimi di cui allo stesso comma 1, lettera a). (3a)

2. La Giunta regionale provvede alllaggiornamento dei requisiti minimi di cui al comma 1, lettera a),
ogni qualvolta I'evoluzione delle tecnologie e delle pratiche sanitarie o la normativa lo rendono
necessario.

Art. 6
(Autorizzazione alla realizzazione)

1. I soggetti, pubblici e privati, che intendono realizzare, ampliare, trasformare o trasferire una struttura
di cui all'articolo 4, comma 1, inoltrano al Comune competente per territorio la relativa richiesta di
autorizzazione. La richiesta ¢ corredata del progetto, nel quale sono illustrate, in particolare, le misure
previste per il rispetto dei requisiti minimi strutturali € impiantistici stabiliti con il provvedimento di cui
allfarticolo 5, comma 1, lettera a), e, per le strutture pubbliche ed equiparate, di quelli necessari per
1faccreditamento stabiliti con il provvedimento di cui allfarticolo 13, comma 1.

2. Il Comune invia la documentazione contenuta nella richiesta di autorizzazione alla realizzazione alla
Regione, che provvede, con le modalita e nei termini previsti dal regolamento di cui alllarticolo
5,comma 1,lettera b) ad effettuare la verifica di compatibilita rispetto al fabbisogno di assistenza
risultante dall’atto programmatorio di cui all’articolo 2, comma 1, lettera a),numero 1.

3. Il Comune, rilascia l/autorizzazione tenuto conto della verifica di compatibilita da parte della
Regione.

4. Il Comune comunica alla Regione il provvedimento con il quale rilascia 1[autorizzazione alla
realizzazione.

5. Al fine di semplificare il procedimento pud essere convocata la conferenza di servizi di cui
alllarticolo 14 della legge 7 agosto 1990, n. 241, (Nuove norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi) e successive modifiche.

Art. 7
(Autorizzazione all'esercizio)

1. I soggetti, pubblici e privati, che intendono esercitare attivita sanitarie e socio-sanitarie inoltrano alla

Regione la relativa richiesta di autorizzazione con le modalita previste dal regolamento di cui all'articolo
5, comma 1, lettera b). I soggetti autorizzati alla realizzazione delle strutture ai sensi dell'articolo 6
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inoltrano la richiesta di autorizzazione alllésercizio a seguito delllultimazione dei lavori e comunque
prima dell'utilizzo delle strutture stesse.

2. La Regione decide sulla richiesta di autorizzazione all'esercizio nei termini previsti dal regolamento
di cui alllarticolo 5, comma 1, lettera b).

3. La Regione effettua la verifica del possesso dei requisiti minimi stabiliti con il provvedimento di cui
allarticolo 5, comma 1, lettera a), avvalendosi del dipartimento di prevenzione dell[azienda unita
sanitaria locale nel cui ambito territoriale di competenza ricade la struttura o 1lattivita, individuata
secondo le disposizioni del regolamento di cui alllarticolo 5, comma 1, lettera b). (3b)

3bis. Per le strutture direttamente gestite dalle aziende unita sanitarie locali, la Regione effettua la
verifica del possesso dei requisiti minimi stabiliti con il provvedimento di cui alllarticolo 5, comma 1,
lettera a), avvalendosi del dipartimento di prevenzione di una azienda unita sanitaria locale diversa da
quella nel cui ambito territoriale di competenza ricada la struttura o l7attivita, individuata secondo le
disposizioni del regolamento di cui alllarticolo 5, comma 1, lettera b). (3¢)

4. Se, a seguito della verifica, risulta la non completa rispondenza della struttura o delllattivita ai
requisiti minimi, il soggetto richiedente presenta alla Regione un piano di adeguamento con indicazione
dei termini per 1lottemperanza. Decorsi tali termini, la Regione accerta, entro sessanta giorni, lleffettivo
adeguamento, avvalendosi del dipartimento di prevenzione di cui al comma 3, e, in caso di esito
positivo, provvede al rilascio delllautorizzazione all'esercizio.

Art. 8
(Istanza di riesame)

1. Nel caso di diniego dell'autorizzazione alllésercizio, l'interessato puod presentare alla Regione, entro
trenta giorni dal ricevimento del provvedimento, le proprie controdeduzioni mediante istanza di riesame.

2. La Regione decide sull'istanza nei termini previsti dal regolamento di cui alllarticolo 5, comma 1,
lettera b).

Art. 9
(Cessione e decadenza dell'autorizzazione alllésercizio)

1. L'autorizzazione alllésercizio pud essere ceduta previa verifica della permanenza dei requisiti ai sensi
delllarticolo 10 e previo assenso della Regione che, provvede alla relativa voltura, solo a seguito di
trasferimento, in qualsiasi forma, della proprieta della struttura o della concessione in godimento della
struttura stessa ad un soggetto diverso da quello autorizzato.

2. In caso di decesso della persona fisica autorizzata, gli eredi hanno facolta di continuare l'esercizio
dell'attivita per un periodo non superiore a un anno dal decesso, entro il quale gli eredi stessi possono
cedere a terzi l'autorizzazione all'esercizio, nel rispetto di quanto previsto al comma 1, o chiedere alla
Regione di provvedere alla voltura a loro favore.

3. L'autorizzazione all'esercizio decade nei casi di:
a) estinzione della persona giuridica autorizzata;
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b) rinuncia del soggetto autorizzato;

¢) provvedimenti definitivi sanzionatori delllautorita giudiziaria;

d) cessione dell'autorizzazione all'esercizio in mancanza dell'assenso regionale di cui al comma 1 ovvero
dell'inutile decorso del periodo di cui al comma 2;

€) mancato inizio delllattivita entro il termine di sei mesi dal rilascio dell[autorizzazione all ésercizio,
prorogabile dalla Regione una sola volta per gravi motivi rappresentati dal titolare.

Art. 10
(Verifica periodica dei requisiti minimi)

1. I soggetti autorizzati all'esercizio inviano alla Regione, con cadenza quinquennale, una dichiarazione
sostitutiva di atto di notorieta concernente la permanenza del possesso dei requisiti minimi di cui
all'articolo 5, comma 1, lettera a).

2. La Regione puo disporre in qualsiasi momento verifiche tese alllaccertamento della permanenza dei
requisiti che hanno consentito il rilascio dell'autorizzazione all'esercizio, secondo quanto previsto
all'articolo 7, comma 3.

Art. 11
(Vigilanza, sospensione e revoca dell'autorizzazione alllésercizio)

1. Nel caso di violazione delle norme della presente legge, la Regione diffida il soggetto autorizzato
alllésercizio a provvedere alla regolarizzazione entro il termine massimo di novanta giorni.

2. La Regione, qualora sia decorso inutilmente il termine di cui al comma 1, ordina la sospensione
delllautorizzazione all’ésercizio e la chiusura della struttura fino a quando non siano rimosse le cause
che hanno determinato il provvedimento. La riapertura della struttura e la ripresa delllésercizio devono
essere appositamente autorizzate.

3. Nel caso di gravi o ripetute violazioni di legge o di gravi disfunzioni assistenziali, la Regione dispone
la revoca dell'autorizzazione alllésercizio.

Art. 12
(Sanzioni)

1. L'esercizio di attivita sanitaria e socio-sanitaria diversa da quella autorizzata comporta llirrogazione
di una sanzione amministrativa per un importo compreso tra un minimo di euro 5.000,00 e un massimo
di euro 50.000,00 il divieto di esercizio della medesima attivita sanitaria, nonché 1limpossibilita di
presentare richiesta di autorizzazione alllésercizio della stessa attivita per un periodo di due anni.

2. Llesercizio di attivita sanitaria e socio-sanitaria in carenza di titolo autorizzatorio da parte di una
struttura soggetta ad autorizzazione comporta llirrogazione di una sanzione amministrativa per un
importo compreso tra un minimo di euro 6.000,00 ed un massimo di euro 60.000,00 nonché I'immediata
cessazione delllésercizio e la chiusura della struttura.

3. Llapplicazione delle sanzioni amministrative di cui ai commi 1 e 2 ¢ effettuata, ai sensi delllarticolo
208 della legge regionale 6 agosto 1999, n. 14, (Organizzazione delle funzioni a livello regionale e
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locale per la realizzazione del decentramento amministrativo) secondo le disposizioni della legge
regionale 5 luglio 1994, n. 30 (Disciplina delle sanzioni amministrative di competenza regionale) e
successive modifiche.

CAPO 111
Disposizioni in materia di accreditamento istituzionale

Art. 13
(Requisiti e procedure per il rilascio delllaccreditamento)

1. La Giunta Regionale, entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge,
stabilisce, con apposito provvedimento,sentita la competente commissione consiliare, i requisiti ulteriori
di qualificazione per il rilascio delllaccreditamento nonché gli indicatori ed i livelli di accettabilita dei
relativi valori per la verifica delllattivita svolta e dei risultati raggiunti in relazione alle prestazioni
accreditate.

2. Con il provvedimento di cui al comma 1 sono, altresi, individuati:

a) il sistema di classificazione dei soggetti accreditati, in rapporto al grado di adesione ai requisiti, anche
ai fini della differenziazione delle prestazioni erogabili e della loro remunerazione;

b) i requisiti essenziali la cui mancanza comporta la revoca dell'accreditamento ai sensi dell'articolo 16,
comma 3, lettera a).

3. La Regione, entro il termine di cui al comma 1, definisce, con regolamento, le procedure per la
richiesta ed il rilascio delllaccreditamento, assicurando la valutazione prioritaria delle richieste dei
soggetti che operano o che richiedono di operare in ambiti territoriali privi o carenti di strutture
accreditate.(4)

4. La Regione, per la redazione del provvedimento di cui al comma 1 e del regolamento di cui al comma
3, si avvale dell[Agenzia di sanita pubblica.(5)

5. La Giunta regionale provvede alllaggiornamento dei requisiti di cui al comma 1 ed al comma 2,
lettera b), ogni qualvolta I'evoluzione delle tecnologie e delle pratiche sanitarie o la normativa lo
rendono necessario, prevedendo specifici tempi di adeguamento.

Art. 14

(Accreditamento)

1. I soggetti autorizzati all'esercizio ai sensi dell'articolo 7 che intendono ottenere llaccreditamento
inoltrano la relativa richiesta alla Regione con le modalita previste dal regolamento di cui all'articolo 13,
comma 3.

2. La Regione provvede ad effettuare la verifica della funzionalita rispetto al fabbisogno di assistenza ed

alla quantita di prestazioni accreditabili in eccesso risultanti dalldtto programmatorio di cui allfarticolo
2,comma l,lettera a),numero 2).
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3. In caso di verifica positiva, la Regione espleta l[attivita istruttoria con le procedure previste dal
regolamento di cui allfarticolo 13, comma 3, ed esprime un parere di accreditabilita.

4. L'accreditamento ¢ rilasciato, negato o rilasciato sotto condizione con deliberazione della Giunta
regionale entro venti giorni dal ricevimento del parere di accreditabilita.

5. L'accreditamento ha validita per il periodo di vigenza del piano sanitario regionale e,comunque, per
non oltre cinque anni.

6. La richiesta di rinnovo dell'accreditamento ¢ inoltrata alla Regione, con le modalita previste dal
regolamento di cui alllarticolo 13, comma 3, almeno sei mesi prima della data di scadenza del
precedente accreditamento.ll rinnovo delllaccreditamento ¢ concesso previa verifica della permanenza
dei requisiti ai sensi delllarticolo 10.

7. La Giunta regionale, nel caso di richiesta di accreditamento da parte dei soggetti autorizzati alla
realizzazione di nuove strutture o alllésercizio di nuove attivita in strutture preesistenti, puo, secondo le
procedure definite dal regolamento di cui allfarticolo 13, comma 4, rilasciare 1[accreditamento
temporaneo ai soli fini e per il tempo necessario alla verifica del volume di attivita svolto e della qualita
dei risultati raggiunti. In caso di verifica positiva, la durata dell’accreditamento decorre dalla data di
rilascio dellfaccreditamento temporaneo.

Art. 15
(Istanza di riesame)

1. Nel caso di diniego dell'accreditamento, 'interessato pud presentare alla Regione, entro trenta giorni
dal ricevimento del provvedimento, le proprie controdeduzioni mediante istanza di riesame.

2. La Giunta regionale decide sull'istanza nei termini previsti dal regolamento di cui alllarticolo 13,
comma 3.

Art. 16
(Vigilanza, sospensione e revoca dell'accreditamento istituzionale)

1. La Regione puo verificare in ogni momento la permanenza dei requisiti per I'accreditamento e
l'attuazione delle azioni eventualmente indicate nelllipotesi di accreditamento rilasciato sotto
condizione.

2. Nel caso in cui venga riscontrata la perdita di requisiti per 1'accreditamento o siano violati gli accordi
contrattuali di cui all'articolo 18, la Regione diffida il soggetto accreditato a provvedere alla
regolarizzazione entro un congruo termine.

3. La Giunta regionale, qualora non ritenga sufficienti le giustificazioni addotte o sia decorso
inutilmente il termine di cui al comma 2:

a) ordina la sospensione dell'accreditamento fino a quando non siano rimosse le cause che hanno
determinato il provvedimento, se si tratta di perdita dei requisiti di cui all'articolo 13, comma 1;

b) dispone la revoca dell'accreditamento, se si tratta di perdita dei requisiti essenziali individuati dalla
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Giunta stessa ai sensi dell'articolo 13, comma 2, lettera b), o di violazione degli accordi di cui all'articolo
18.

4. L'accreditamento non puo essere sospeso per un periodo superiore a tre anni. Decorso inutilmente tale
periodo, I'accreditamento ¢ revocato.

5. L'accreditamento € sospeso o revocato, rispettivamente, in caso di sospensione o revoca
delllautorizzazione all’ésercizio ai sensi delllarticolo 11.

Art. 17
(Anagrafe dei soggetti accreditati)

1. La Giunta regionale determina le modalita di realizzazione dell'anagrafe dei soggetti accreditati e di
collegamento con 1[Agenzia di sanita pubblica e le aziende unita sanitarie locali, nonché i dati che
devono essere raccolti.

2. Lielenco dei soggetti accreditati, distinti per classe di appartenenza della struttura e per tipologia di
prestazioni erogabili, nonché gli ulteriori dati determinati dalla Giunta regionale, sono pubblicati
annualmente sul Bollettino ufficiale della Regione.

Art. 17 bis (6)
(Norme di salvaguardia dell'occupazione)

1. Nelllambito dei processi di accreditamento istituzionale la Giunta regionale opera per salvaguardare i
livelli occupazionali del settore.

2. La Giunta regionale predispone finanziamenti per la formazione professionale e 1laggiornamento del
personale sanitario e delle strutture sottoposte a procedura di accreditamento.

3. Eventuali processi di mobilita dei lavoratori e degli operatori determinati dai processi di
accreditamento istituzionale vengono affrontati alllinterno di procedure di concertazione tra le parti.

CAPO 1V
Disposizioni in materia di accordi contrattuali

Art. 18
(Accordi contrattuali)

1. Gli accordi contrattuali, nella forma di accordi con i soggetti pubblici ed equiparati accreditati e nella
forma di contratti con i soggetti privati accreditati, regolano, secondo la disciplina determinata dalla
Giunta regionale ai sensi delllarticolo 19, la tipologia, la quantita e le caratteristiche delle prestazioni
erogabili agli utenti del servizio sanitario regionale, la relativa remunerazione a carico del servizio
sanitario medesimo, nell'ambito di livelli di spesa determinati in coerenza con le scelte della
programmazione regionale, il debito informativo dei soggetti erogatori nonché le modalita per il
controllo esterno sull’appropriatezza e la qualita delllassistenza e delle prestazioni erogate.
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Art 19
(Determinazione della disciplina degli accordi contrattuali)

1. La Giunta regionale, con apposito provvedimento, da emanarsi entro sessanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge, sentita la competente Commissione consiliare e previa intesa con
le organizzazioni dei soggetti pubblici ed equiparati accreditati e dei soggetti privati accreditati
rappresentative a livello regionale, determina la disciplina degli accordi contrattuali e, in particolare:

a) individua le responsabilita riservate alla Regione e quelle attribuite alle aziende unita sanitarie locali
nella definizione, anche attraverso valutazioni comparative della qualita e dei costi, degli accordi
contrattuali e nella verifica del loro rispetto;

b) detta indirizzi per redigere i programmi di attivita delle strutture interessate, precisando le funzioni e
le attivita da potenziare e da depotenziare, secondo le linee della programmazione regionale e nel
rispetto delle priorita risultanti dal piano sanitario nazionale;

c) indica il piano delle attivita relative alle alte specialita e ai servizi di emergenza;

d) fissa i criteri per stabilire, secondo il sistema di classificazione dei soggetti accreditati, di cui allfart.
13, comma 2, lettera a), la remunerazione delle prestazioni, anche nei casi in cui le strutture hanno
erogato prestazioni in eccesso rispetto al programma preventivo concordato, tenuto conto del volume
complessivo di attivita e del concorso allo stesso da parte di ciascuna struttura.

CAPOV
Disposizioni transitorie e finali

Art. 20
(Disposizioni transitorie per lleésercizio di attivita sanitarie e socio-sanitarie)

1. I soggetti che, alla data di entrata in vigore della presente legge, esercitano attivita sanitarie e socio-
sanitarie rientranti nelllambito di cui alllarticolo 4, devono richiedere il rilascio dell'autorizzazione
all'esercizio, ai sensi delllarticolo 7, entro il termine di novanta giorni dalla data di pubblicazione del
provvedimento della Giunta regionale concernente i requisiti minimi, previsto dall'articolo 5, comma 1,
lettera a). Gli stessi soggetti possono proseguire la loro attivita, fino al rilascio dell'autorizzazione
all’eésercizio e comunque fino alla scadenza dei termini per 1ladeguamento, se necessario, determinati
dal provvedimento di cui al comma 3.

2. Decorso inutilmente il termine previsto al comma 1 per richiedere il rilascio dellautorizzazione
all'esercizio, la Regione ordina I'immediata cessazione delllattivita e la chiusura della struttura.

3. La Giunta regionale, sentita la competente commissione consiliare, determina, con apposito
provvedimento da emanarsi entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, le
modalita e i termini per 1ladeguamento delle strutture e delle attivita ai requisiti stabiliti ai sensi
delllarticolo 5, comma 1, lettera a),che deve essere effettuato entro il termine massimo di tre anni dalla
suddetta data. Tale provvedimento pud determinare termini pii ampi per lladeguamento delle strutture
pubbliche e per quelle aventi particolari caratteristiche di rilevanza storico-artistico-architettonica e/o di
complessita morfologico-strutturale.

4. Nei casi in cui 1ladeguamento della struttura risulti impossibile a causa di vincoli dlinteresse storico,
artistico o architettonico, la Regione puo, in deroga alllobbligo di adeguamento, rilasciare
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1lautorizzazione alllesercizio, previa valutazione delle condizioni strutturali e organizzative esistenti.

5. Il mancato rispetto dei termini determinati ai sensi del comma 3 comporta I'immediata cessazione
dellfattivita e la chiusura della struttura.

Art. 21
(Disposizioni transitorie in materia di accreditamento)

1. Alla data di entrata in vigore della presente legge sono provvisoriamente accreditati:

a) 1 soggetti pubblici che esercitano attivita sanitarie e socio-sanitarie;

b) i soggetti privati che risultano accreditati ai sensi della legge 23 dicembre 1994, n. 724 (Misure di
razionalizzazione della finanza pubblica) e successive modifiche e gli altri operanti ai sensi dell'articolo
8-quater, comma 6, del decreto legislativo.

2. I soggetti di cui al comma 1 devono richiedere 1laccreditamento, ai sensi delllarticolo 14, entro il
termine di novanta giorni dal rilascio delllautorizzazione alllésercizio, ai sensi dellarticolo 7. Decorso
inutilmente tale termine, 17accreditamento provvisorio decade.

Art. 22
(Primo atto programmatorio)

1. In sede di prima applicazione della presente legge, la Giunta regionale adotta I'atto programmatorio di
cui all'articolo 2, comma 1, lettera a), entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della legge
stessa. Qualora a tale data non sia stato ancora adottato il piano sanitario regionale, 17atto
programmatorio ¢ adottato sentita la commissione consiliare competente.

Art. 23
(Abrogazioni)

1. Sono abrogati:

a) la legge regionale 6 settembre 1979, n. 70 (Norme per la funzionalita dei servizi di laboratorio per la
diagnosi medica);

b) la legge regionale 31 dicembre 1987, n. 64 (Norme per 1lautorizzazione, la vigilanza e le convenzioni
con le case di cui private);

c) la legge regionale 1 settembre 1993, n. 41 (Organizzazione, funzionamento e realizzazione delle
residenze sanitarie assistenziali);

d) il regolamento regionale 6 settembre 1994, n.1 (Regolamento per ll0organizzazione ed il
funzionamento delle residenze sanitarie assistenziali [Jart. 9 [1legge regionale concernente:
Organizzazione, funzionamento e realizzazione delle residenze sanitarie assistenziali) ]

e) la legge regionale 6 giugno 1980, n. 52 (Esercizio delle funzioni amministrative in materia di igiene e
sanita pubblica e vigilanza sulle farmacie ai sensi delllarticolo 32 della legge 23 dicembre 1978, n. 833)
ad eccezione degli articoli 13, 14, 15 e 16. (7)

2. Le abrogazioni di cui al comma 1 hanno effetto dalla data in cui sara entrato in vigore il regolamento

previsto dalllarticolo 5, comma 1, lettera b), e sara divenuto esecutivo il provvedimento previsto dallo
stesso articolo 5, comma 1, lettera a).
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Note:

(1) Pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio del 20 marzo 2003, n. 8, s.0. n. 7
(1a) Lettera soppressa dall'articolo 27, comma 1 della legge regionale 28 dicembre 2006, n. 27
(1b) Comma modificato dall'articolo 27, comma 2 della legge regionale 28 dicembre 2006, n. 27

(2) Alinea modificata dall'articolo 20, comma 14, lettera a), numero 1) della legge regionale 27 febbraio
2004, n. 2

(3) Lettera modificata dall'articolo 20, comma 14, lettera a), numero 2) della legge regionale 27 febbraio
2004, n. 2

(3a) Comma inserito dall'articolo 1, comma 77, della legge regionale 11 agosto 2008, n. 14
(3b) Comma sostituito dall'articolo 1, comma 78, lettera a), della legge regionale 11 agosto 2008, n. 14
(3¢) Comma inserito dall'articolo 1, comma 78, lettera b), della legge regionale 11 agosto 2008, n. 14

(4) Comma modificato dall'articolo 20, comma 14, lettera b), numero 1) della legge regionale 27
febbraio 2004, n. 2

(5) Comma modificato dall'articolo 20, comma 14, lettera b), numero 2) della legge regionale 27
febbraio 2004, n. 2

(6) Articolo inserito dall'articolo 68 della legge regionale 27 febbraio 2004, n. 2
(7) Lettera sostituita dall'articolo 41, comma 11 della legge regionale 6 agosto 2007, n. 15

Il testo non ha valore legale; rimane, dunque, inalterata I'efficacia degli atti legislativi originari.
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attuazione delllarticolo 5, comma 1, lettera b), della legge regionale 3 marzo 2003, n. 4, (Norme in
materia di autorizzazione alla realizzazione di strutture e alllésercizio di attivita[ sanitarie e socio-
sanitarie, di accreditamento istituzionale ¢ di accordi contrattuali ) ¢ successive modificazioni.
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CAPO 1
Disposizioni generali

Art. 1
(Oggetto e ambito di applicazione)

1. Il presente regolamento, in attuazione delllarticolo 5, comma 1, lettera b), della legge regionale 3
marzo 2003, n. 4 e successive modificazioni, disciplina:

a) le modalita e i termini per la verifica di compatibilita, da parte della Regione, rispetto al fabbisogno di
assistenza risultante dalllatto programmatorio di cui alllarticolo 2, comma 1, lettera a), numero 1, della
L.r. 4/2003, di seguito denominato atto programmatorio, ai fini del successivo rilascio
delllautorizzazione comunale alla realizzazione di nuove strutture sanitarie € socio sanitarie pubbliche e
private, alllampliamento, alla trasformazione e al trasferimento in altra sede di strutture gia esistenti, di
seguito denominata autorizzazione alla realizzazione;

b) le procedure idonee ai fini della eventuale selezione dei soggetti interessati al rilascio
delllautorizzazione alla realizzazione;

c) le modalita e i termini per la richiesta ed il rilascio delllautorizzazione allleésercizio e per la cessione
della relativa titolarita nonché per lo svolgimento delle relative funzioni di vigilanza e per la
sospensione, la revoca e la decadenza delllautorizzazione stessa.

2. Non rientra nella normativa contenuta nel presente regolamento lo svolgimento delllattivita
professionale medica o sanitaria in ambito sanitario o socio-sanitario presso studi non ricompresi
alllinterno delle tipologie di cui alllarticolo 4, comma 2, della Lr. 4/2003, cui si applicano le specifiche
disposizioni vigenti in materia. (1)

Art. 2
(Definizioni)

1. Ai fini del presente regolamento, s/intende:
a) per ampliamento, le modificazioni delllassetto distributivo funzionale o impiantistico della struttura,
conseguenti ad un incremento della volumetria preesistente;
b) per trasformazione, le modificazioni delllassetto distributivo-funzionale ovvero, nel caso di
variazione delle attivita sanitarie o socio-sanitarie, delllassetto impiantistico della struttura, in assenza di
variazione della volumetria preesistente;
c) per trasferimento, lo spostamento della struttura in altra sede, senza alcun aumento delle attivita
sanitarie e socio sanitarie gia autorizzate o aggiunta di nuove funzioni sanitarie e socio sanitarie.

Art. 3
(Rimodulazione di posti letto o variazione di attivita)
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1. Le rimodulazioni di posti letto o le variazioni delle attivita sanitaria o socio-sanitaria che non
comportano interventi di carattere edilizio o, limitatamente alla variazione delle suddette attivita, di
carattere impiantistico non sono considerate trasformazioni ai sensi delllarticolo 2, comma 1, lettera b).

2. Le rimodulazioni o variazioni di cui al comma 1 sono soggette al nulla osta di compatibilita rispetto al
fabbisogno di assistenza risultante dalllatto programmatorio nonché al rilascio delllautorizzazione
all’eésercizio secondo le modalita ed i termini previsti dal Capo I1I.

3. I soggetti che intendono avviare il procedimento di rimodulazione o variazione di cui al comma 1
inoltrano alla Regione, in triplice copia, una specifica richiesta al fine di ottenere il rilascio del nulla osta
di compatibilita, allegando alla stessa una relazione che illustri le rimodulazioni o variazioni da
apportare alllorganizzazione interna della struttura o del servizio.

4. Entro 90 giorni dalla ricezione della richiesta ovvero, qualora previsto dalllatto programmatorio, del
parere delllazienda unita sanitaria locale (azienda USL) territorialmente competente, il direttore della
competente direzione regionale dellldassessorato alla sanita, di seguito denominata direzione regionale
competente, rilascia il nulla osta di compatibilitd ovvero comunica il non accoglimento della richiesta
medesima.

5. Le modificazioni di carattere logistico-distributivo, qualora non comportino variazioni dei posti letto
e della tipologia assistenziale, non sono considerate rimodulazioni ai sensi del comma 1. In tal caso, 1
soggetti interessati comunicano alla direzione regionale competente il riassetto effettuato.

CAPO II
Autorizzazione alla realizzazione e verifica di compatibilita

Art. 4
(Richiesta di rilascio dell autorizzazione alla realizzazione)

1. I soggetti che intendono realizzare, ampliare, trasformare o trasferire una struttura sanitaria o socio
sanitaria, di cui alllarticolo 4, comma 1, della L.r. 4/2003, inoltrano apposita richiesta di autorizzazione
al Comune dove ¢ sita, o deve essere realizzata, la struttura, ai sensi delllarticolo 6, comma 1, della
stessa legge regionale ed in conformita alle disposizioni contenute nei regolamenti comunali emanati a
norma delllarticolo 117, sesto comma, della Costituzione.

1bis. La procedura di cui al presente capo si applica anche ai soggetti indicati nell'articolo 5, comma 1
bis, della Lr. 4/2003, ove le strutture da realizzare rientrino tra le tipologie indicate dall'articolo 4,
comma 1, L.r. 4/2003. (2)

2. Il Comune, entro trenta giorni dalla ricezione della richiesta, invia alla Regione, per la verifica di
compatibilita rispetto al fabbisogno di assistenza risultante dalllatto programmatorio:

a) la richiesta di autorizzazione da cui devono risultare:

1) le generalita del titolare se il richiedente € persona fisica, ovvero la denominazione o ragione sociale,
la forma giuridica, la sede e le generalita del rappresentante legale se il richiedente € persona giuridica,
associazione, organizzazione o ente comunque denominato;

2) la sede, la denominazione della struttura e la tipologia dei servizi e delle prestazioni che si intendono
erogare;
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b) un progetto particolareggiato nel quale sono indicati i tempi di realizzazione della struttura e sono
illustrate le misure previste per il rispetto dei requisiti minimi prescritti dal provvedimento di cui
allarticolo 5, comma 1, lettera a), della 1.r. 4/2003 nonché, relativamente alle strutture pubbliche o
equiparate, di quelli necessari per 1[accreditamento, stabiliti dal provvedimento di cui alllarticolo 13,
comma 1, della stessa legge regionale;

¢) una relazione in cui sono descritte le caratteristiche sanitarie, le finalita, i risultati attesi ed i tempi di
attivazione della struttura.

Art. 5
(Verifica di compatibilita)

1. Con cadenza almeno trimestrale, la Regione procede anche avvalendosi, qualora previsto dalllatto
programmatorio, dell’azienda USL territorialmente competente, alla verifica di compatibilita di cui
alllarticolo 6, comma 2, della 1.r. 4/2003, in relazione alle richieste di autorizzazione alla realizzazione
inviate dai comuni interessati, tenendo conto delle strutture pubbliche e private gia operanti sul
territorio.

2. Liatto di verifica di compatibilita ¢ adottato dal direttore della direzione regionale competente ed ¢
trasmesso al Comune, entro dieci giorni dallladozione.

Art. 6
(Procedure per la selezione dei soggetti interessati al rilascio
delllautorizzazione alla realizzazione)

1. Qualora siano presentate diverse richieste per il rilascio delllautorizzazione alla realizzazione di
strutture che erogano le medesime prestazioni nello stesso ambito territoriale aziendale, la Regione
effettua la verifica di compatibilita di cui alllarticolo 5, procedendo contestualmente alla comparazione
dei progetti, sulla base dei seguenti criteri:

a) localizzazione della struttura, tenuto conto delle particolari esigenze assistenziali delllambito
territoriale di riferimento;

b) livello di mobilita passiva interaziendale;

c) completezza ed ampiezza di assistenza.

2. Qualora si verifichi una situazione di parita rispetto ai criteri di cui al comma 1, viene data preferenza
ai progetti che sono stati presentati con data anteriore.

3. Nel caso previsto dal comma 1, negli atti di verifica di compatibilita delle singole richieste viene fatto
riferimento agli esiti della procedura di selezione.
Art. 7
(Rilascio delllautorizzazione alla realizzazione)
1. I1 Comune decide sulla richiesta di autorizzazione alla realizzazione, tenuto conto della verifica di

compatibilita effettuata dalla Regione. Il provvedimento comunale di rilascio o di diniego
delllautorizzazione ¢ comunicato alla Regione entro trenta giorni dallladozione.
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CAPO II1
Rilascio delllautorizzazione alllésercizio, trasferimento della relativa titolarita

Art. 8
(Richiesta di autorizzazione alllesercizio)

1. I soggetti che intendono esercitare attivita sanitarie e socio-sanitarie devono inoltrare alla direzione
regionale competente apposita richiesta di autorizzazione alllésercizio, in triplice copia, indicando nella
stessa:

a) le generalita del titolare se il richiedente ¢ persona fisica, ovvero la denominazione o ragione sociale,
la forma giuridica, la sede, gli estremi delllatto costitutivo, le generalita del rappresentante legale se il
richiedente ¢ persona giuridica, associazione, organizzazione o ente comunque denominato;

b) la tipologia della struttura o dell(attivita, tra quelle indicate nelllarticolo 4 della l.r. 4/2003;

c) le generalita del direttore/responsabile sanitario della struttura, 17attestazione della sua iscrizione
all’albo professionale ed i titoli professionali posseduti;

d) le generalita dei responsabili delle attivita e l[attestazione del possesso della specializzazione nella
relativa disciplina o titolo equipollente, riconosciuto ai sensi della normativa vigente.

2. Alla richiesta deve essere allegata, in triplice copia, la seguente documentazione:

a) planimetria generale in scala 1:100;

b) dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta del titolare o del legale rappresentante della struttura o
delllattivita circa la rispondenza delle stesse ai requisiti minimi stabiliti con il provvedimento di cui
alllarticolo 5, comma 1, lettera a), della L.r. 4/2003;

c) apposita documentazione attestante 1[éffettivo possesso delllimmobile;

d) una relazione dettagliata circa le prestazioni e le attivita che si intendono erogare, a firma del direttore
sanitario;

e) una relazione tecnica di conformita degli impianti;

f) copia delllatto costitutivo se il richiedente ¢ persona giuridica, associazione, organizzazione o ente
comunque denominato;

g) Il elenco degli arredi, delle attrezzature e dei gas medicali;

h) i certificati catastali e il certificato di agibilita dei locali rilasciati dal Comune competente per
territorio ai sensi della normativa vigente in materia;

1) il piano di sicurezza;

1) la dotazione organica del personale in servizio;

m) il regolamento interno;

n) il certificato di iscrizione al registro delle imprese presso la Camera di commercio, industria,
artigianato e agricoltura, per i soggetti che vi sono tenuti ai sensi della normativa vigente in materia;
o) la certificazione ai fini delle leggi antimafia del titolare o dei rappresentanti legali della persona
giuridica associazione, organizzazione o ente, comunque denominato, richiedente;

p) llattestazione dellleffettivo adempimento agli obblighi di tutela dei dati personali e sensibili previsti
dalla normativa vigente in materia;

q) altri atti e documenti che la Regione si riserva di richiedere in relazione a specifiche tipologie di
strutture sanitarie.
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2bis. I soggetti di cui all'art. 5, comma 1 bis, della L.r. n. 4/2003 inoltrano alla direzione regionale
competente, in triplice copia e a mezzo raccomandata con avviso di ricevimento, 'atto di notorieta
concernente il possesso dei requisiti minimi di cui all'art. 5, comma 1. lettera a), della L.r. 4/2003,
unitamente alla documentazione indicata al comma 2. Decorsi quarantacinque giorni dalla data di
ricezione da parte della direzione regionale competente dell'atto di notorieta e della documentazione, e
previa comunicazione, essi possono provvisoriamente intraprendere l'attivita, fermo restando quanto
previsto nei successivi articoli.(3)

Art. 9 (4)
(Attivita istruttoria)

1. Entro quarantacinque giorni dalla ricezione della richiesta di autorizzazione, la direzione regionale
competente effettua la verifica della completezza e della regolarita della richiesta pervenuta e della
documentazione di cui all'articolo 8, comma 2. Conclusa l'attivita di verifica, la direzione regionale
competente trasmette, entro i successivi quindici giorni, gli atti al dipartimento di prevenzione
dell'azienda USL competente alla verifica dei requisiti minimi stabiliti con il provvedimento di cui
all'articolo 5, comma 1, lettera a), della L.r. 4/2003.

2. Entro novanta giorni dalla ricezione della relativa richiesta da parte della direzione regionale, il
dipartimento di prevenzione dell'azienda USL competente, effettua i necessari sopralluoghi per la
verifica di conformita della struttura o attivita interessata, avvalendosi anche di altre strutture aziendali
secondo le rispettive competenze e con la presenza, su istanza dell'interessato, di un membro delle
associazioni di categoria maggiormente rappresentative designato dalle stesse, ed accerta, altresi, per le
strutture autorizzate ai sensi dell'articolo 7, la relativa rispondenza al progetto di cui all'articolo 4,
comma 2, lettera b).

3. Per le strutture di cui all'articolo 7, comma 3 bis, della L.r. 4/2003, la Regione effettua la verifica del
possesso dei requisiti minimi, secondo il riparto di competenze determinato con separato atto della
Direzione regionale competente, sentite le Aziende USL.

4. 1l direttore del dipartimento di prevenzione, acquisiti dai responsabili dei servizi interessati gli esiti
della verifica di conformita di cui al comma 2, trasmette il relativo parere attestante gli esiti della
verifica al direttore generale dell'azienda USL, che provvede ad inoltrarlo alla direzione regionale
competente entro 1 successivi trenta giorni.

5. Qualora a seguito degli accertamenti e verifiche di cui ai precedenti commi emergano difformita o
carenze documentali, la direzione regionale o 1'Azienda USL nell'ambito delle rispettive competenze,
possono richiedere le integrazioni o modifiche necessarie. Le suddette richieste sospendono i termini di
cuiai commi 1 e 2.

6. Relativamente ai soggetti di cui all'articolo 5, comma 1 bis, della l.r. 4/2003, qualora venga
riscontrata la non completezza della documentazione inviata ai sensi dell'articolo 8, comma 2 bis ovvero
emergano cause ostative all'esercizio dell'attivita, la direzione regionale competente diffida il richiedente
a sospendere l'attivita medesima sino alla regolarizzazione dei profili di criticita rilevati.".
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Art. 10
(Rilascio delllautorizzazione alllésercizio di attivita sanitarie e socio-sanitarie)

1. Conclusa l'istruttoria, il direttore della direzione regionale competente adotta il provvedimento
definitivo di autorizzazione all'esercizio, di diniego dello stesso, ovvero di cessazione dell'attivita
relativamente ai soggetti di cui all'art. 5, comma 1bis, della L.r. n. 4/2003. (5)

2. Il provvedimento di cui al comma 1 ¢ comunicato, entro dieci giorni dallladozione, al soggetto
richiedente presso la relativa sede legale o operativa, al Comune ove ha sede la struttura o 1lattivita
nonché alllazienda USL competente per territorio.

Art. 11
(Piano di adeguamento)

1. Qualora, a seguito della verifica di conformita, risulti la non completa rispondenza della struttura o
dellfattivita ai requisiti minimi la Regione invita il soggetto richiedente a presentare, entro e non oltre
sessanta giorni dalla comunicazione degli esiti della verifica, un piano di adeguamento in cui ¢ indicato
il termine per llottemperanza.(6)

2. La Regione accerta lleffettivo adeguamento, per il tramite delllazienda USL competente con le
modalita e i termini alllarticolo 9 e decide, entro i successivi venti giorni, adottando un provvedimento
dirilascio o di diniego delllautorizzazione.(7)

3. Nel caso in cui sia decorso inutilmente il termine previsto dal comma 1, il direttore della direzione
regionale competente adotta, entro i successivi trenta giorni, il provvedimento di diniego, ovvero di
cessazione dell'attivita per i soggetti di cui all'articolo 5, comma 1 bis della Lr. 4/2003.(8)

Art. 12
(Istanza di riesame)(9)

1. Nel caso di provvedimento di diniego o di cessazione dell'attivita ai sensi degli articoli 10 e 11, il
soggetto richiedente pud presentare alla Regione, entro trenta giorni dalla ricezione del provvedimento,
le proprie controdeduzioni, mediante un'istanza di riesame.(10)

2. Llistanza di riesame deve indicare espressamente e puntualmente le ragioni di ordine tecnico e
giuridico dedotte a fondamento della stessa e deve essere accompagnata dai documenti comprovanti
quanto ivi affermato.

3. Entro trenta giorni dalla data di ricezione dell'istanza, il direttore della direzione regionale competente

decide sull'istanza stessa con un provvedimento definitivo di rilascio o di diniego dell'autorizzazione
ovvero di cessazione dell'attivita per i soggetti di cui all'art. 5, comma 1 bis della Lr. n. 4/2003. (11)

Art. 13
(Cessione dell autorizzazione alllesercizio)
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1. In caso di cessione delllautorizzazione ai sensi delllarticolo 9 della Lr. 4/2003, il soggetto che
subentra, a qualsiasi titolo, nella gestione di una struttura gia autorizzata inoltra alla direzione regionale
competente specifica richiesta di voltura delllautorizzazione medesima, in triplice copia, indicando:

a) le generalita del titolare, se il richiedente ¢ persona fisica, ovvero la denominazione o ragione sociale,
la forma giuridica, la sede, gli estremi delllatto costitutivo, le generalita del rappresentante legale, se il
richiedente € persona giuridica, associazione, organizzazione o ente comunque denominato;

b) la tipologia della struttura o dell(attivita, tra quelle indicate nelllarticolo 4 della 1.r..4/2003;

c) le generalita del Direttore/Responsabile sanitario della struttura, 1[attestazione della sua iscrizione
all’albo professionale ed i titoli professionali posseduti;

d) le generalita dei responsabili delle attivita e llattestazione del possesso della specializzazione nella
relativa disciplina o titolo equipollente, riconosciuto ai sensi della normativa vigente.

2. Alla richiesta deve essere allegata, in triplice copia, la seguente documentazione:

a) una dichiarazione a firma del cedente di consenso al trasferimento della gestione della struttura in
capo al richiedente;

b) una copia del titolo attestante il possesso qualificato della struttura da parte del soggetto richiedente;
c) una dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta del titolare o del legale rappresentante della struttura
o delllattivita circa la rispondenza delle stesse ai requisiti minimi stabiliti con il provvedimento di cui
allarticolo 5, comma 1, lettera a), della L.r. 4/2003;

d) la dotazione organica del personale in servizio;

e) il regolamento interno;

f) il certificato di iscrizione al registro delle imprese presso la Camera di Commercio, Industria,
Artigianato e Agricoltura, per i soggetti che vi sono tenuti ai sensi della normativa vigente;

g) la certificazione ai fini delle leggi antimafia del titolare o dei rappresentanti legali del soggetto
richiedente;

h) altri atti e documenti che la Regione si riserva di richiedere in relazione a specifiche tipologie di
strutture sanitarie.

3. Entro sessanta giorni dal ricevimento della richiesta, la direzione regionale competente provvede alla
voltura dell’autorizzazione alllesercizio, previa verifica della permanenza dei requisiti strutturali,
tecnologici ed organizzativi da effettuarsi a cura delllazienda USL territorialmente competente.

4. La cessione dellldutorizzazione alllésercizio ¢ consentita relativamente alllintera struttura ovvero
complesso di attivita gia oggetto del precedente provvedimento autorizzatorio. In ogni caso ¢ vietata la
gestione di una struttura o di suddivisioni della stessa da parte di soggetti distinti.

5. Tutte le posizioni giuridicamente qualificate conseguenti alla titolarita delllautorizzazione
alllesercizio decorrono in favore del soggetto subentrante a far data dal rilascio del provvedimento
regionale di voltura delllautorizzazione.

6. In caso di decesso della persona fisica autorizzata, gli eredi hanno facolta di continuare 1'esercizio
dell'attivita per un periodo non superiore ad un anno dal decesso, entro il quale gli eredi stessi possono,
nel rispetto di quanto previsto nel presente articolo, cedere a soggetti terzi I'autorizzazione all'esercizio
ovvero provvedere alla voltura delllautorizzazione in proprio favore.
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7 Le disposizioni del presente articolo si applicano anche nelle ipotesi di trasformazione della titolarita
delllautorizzazione all’ésercizio da autorizzazione in favore di persona fisica ad autorizzazione in favore
di persona giuridica, associazione, organizzazione o ente comunque denominato.

8. Il trasferimento della totalita delle quote o delle azioni ad altro soggetto giuridico, qualora sia
propedeutico ad un atto di fusione, costituisce cessione ai sensi del presente articolo ed ¢ soggetto alle
disposizioni ivi contenute.

Art. 14
(Ipostesi non rientranti nella cessione delllautorizzazione alllésercizio)

1. Non rientrano nella cessione delllautorizzazione allleésercizio di cui alllarticolo 13:
a) le trasformazioni della forma giuridica, della denominazione, della ragione sociale o della sede legale
del soggetto giuridico precedentemente autorizzato alllésercizio;
b) la sostituzione del rappresentante legale, del direttore/responsabile sanitario del soggetto giuridico
precedentemente autorizzato allésercizio.

2. Le trasformazioni e le sostituzioni di cui al comma 1 comportano la modificazione del provvedimento
autorizzatorio. A tal fine il legale rappresentante del soggetto autorizzato inoltra tempestivamente alla
Regione:

a) una apposita richiesta di modificazione del provvedimento autorizzatorio, provvedendo ad indicare
alllinterno della stessa gli elementi oggetto della modificazione;

b) una dichiarazione di mantenimento di ogni altro elemento, ivi compresi quelli attinenti alla struttura;
c) copia degli atti concernenti i mutamenti.

3. Entro sessanta giorni dal ricevimento della richiesta di cui al comma 2, il direttore della direzione
regionale competente provvede alla modificazione dellldutorizzazione alllésercizio.

4. Non rientrano, altresi, nella cessione dellldutorizzazione alll¢ésercizio ai sensi delllarticolo 13 e sono
soggetti a mera comunicazione alla direzione regionale competente:

a) le modificazioni della compagine sociale del soggetto autorizzato ovvero le alienazioni a qualsiasi
titolo di parte delle quote o delle azioni dello stesso;

b) il trasferimento della totalita delle quote o delle azioni ad altro soggetto giuridico, qualora lo stesso
non sia propedeutico ad un atto di fusione.

CAPO 1V
Verifiche periodiche. Vigilanza, sospensione, revoca e decadenza
dell[autorizzazione all ésercizio.

Art. 15
(Verifica periodica)
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1. Tutti i soggetti autorizzati all'esercizio di attivita sanitaria e/o socio sanitaria inviano alla direzione
regionale competente, con cadenza quinquennale a far data dal rilascio del relativo provvedimento
autorizzatorio, una dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta del titolare o del legale rappresentante
della struttura o dell attivita circa la rispondenza delle stesse ai requisiti minimi di cui all(articolo 5,
comma 1, lettera a), della L.r. 4/2003.

2. LTazienda USL competente, su impulso della direzione regionale competente, accerta, in qualsiasi
momento, la permanenza dei requisiti minimi di cui alllarticolo 5, comma 1, lettera a), della l.r. 4/2003.

Art. 16
(Vigilanza, sospensione e revoca)

1. Fermo restando quanto previsto dalllarticolo 15, la Regione vigila sul rispetto della normativa vigente
anche avvalendosi delle aziende USL territorialmente competenti, le quali comunicano tempestivamente
alla Regione stessa le eventuali violazioni riscontrate a carico dei soggetti pubblici e privati autorizzati.

2. Liattivita di vigilanza di cui al comma 1, ivi compresi i sopralluoghi, ¢ espletata sulla base di appositi
ed uniformi protocolli regionali.

3. In caso di violazioni della normativa vigente, entro trenta giorni dalla relativa comunicazione o dalla
ricezione, comunque, della notizia della violazione, la direzione regionale competente diffida il soggetto
interessato a provvedere alla rimozione della causa di violazione ed al conseguente adeguamento alla
normativa vigente entro il termine massimo di novanta giorni.

4. Qualora sia decorso inutilmente il termine di cui al comma 3, la direzione regionale competente
dispone la sospensione delllautorizzazione alllésercizio e ordina la chiusura della struttura fino a quando
non siano rimosse le cause che hanno determinato il relativo provvedimento.

5. La sospensione delllautorizzazione alllesercizio ¢ disposta, altresi, in via cautelare, nel caso di
provvedimenti di rilevanza penale, civile o amministrativa adottati, nei confronti del legale rappresentate
del soggetto autorizzato, per situazioni direttamente connesse all/attivita sanitaria o socio-sanitaria
svolta.

6. La riapertura della struttura e la ripresa delllésercizio sono appositamente disposte con provvedimento
del direttore della direzione regionale competente previa verifica della rimozione delle cause di
sospensione e chiusura.

7. Nel caso di gravi o ripetute violazioni di legge o di gravi disfunzioni assistenziali, il direttore della

direzione regionale competente dispone con provvedimento motivato, la revoca dell'autorizzazione
alllesercizio.
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Art. 17
(Decadenza)

1. Llautorizzazione alllésercizio decade in caso di:

a) estinzione del soggetto autorizzato;

b) rinuncia del soggetto autorizzato;

c) provvedimenti definitivi sanzionatori adottati dallfautorita giudiziaria, con sentenza passata in
giudicato, nei confronti del legale rappresentante del soggetto autorizzato;

d) trasferimento dell'autorizzazione all'esercizio in mancanza dell'assenso regionale ovvero dell'inutile
decorso del periodo di cui alllarticolo 13, comma 6;

e) mancato inizio delllattivita entro il termine di sei mesi dal rilascio delllautorizzazione all’ésercizio,
prorogabile dalla Regione una sola volta per gravi motivi rappresentati dal titolare.

2. Nei casi di cui al comma 1, il direttore della direzione regionale competente provvede ad emanare il
provvedimento di decadenza dalllautorizzazione allleésercizio di attivita sanitarie o sociosanitarie
novanta giorni dalla ricezione della relativa comunicazione.

CAPOV
Disposizioni transitorie e finali

Art. 18
(Disposizioni transitorie per le autorizzazioni alla realizzazione)

1. Fermo restando quanto previsto dalllarticolo 20, le istanze relative a autorizzazioni alla realizzazione
sono sospese fino allladozione delllatto programmatorio da parte della Regione e, comunque, per un
periodo non superiore a dodici mesi.

2. Fino allladozione del provvedimento di cui alllarticolo 13, comma 1, della 1.r. 4/2003, le strutture
pubbliche ed equiparate non sono tenute ad indicare ai fini del rilascio delllautorizzazione alla
realizzazione, le misure previste per il rispetto dei requisiti necessari per llaccreditamento di cui
alllarticolo 3, comma 2, lettera b).

Art. 19
(Autorizzazione alllesercizio di soggetti gia operanti)

1. I soggetti gia operanti alla data di entrata in vigore del presente regolamento proseguono la propria
attivita fino al rilascio dellldautorizzazione alllésercizio, richiesto ai sensi delllarticolo 20, comma 1,
della L.r. 4/2003 e comunque, qualora risulti necessario, fino alla scadenza dei termini per 1ladeguamento
previsti dal provvedimento di cui al comma 3 del suddetto articolo.

2. Qualora, a seguito della verifica, venga accertata, nei confronti dei soggetti di cui al comma 1, la

presenza di cause strutturali ostative tali da rendere oggettivamente impossibile procedere, entro i
termini previsti dal provvedimento di cui alllarticolo 20, comma 3, della L.r. 4/2003, alla realizzazione di
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uno specifico piano di adeguamento ai requisiti minimi ex art. 5, comma 1, lettera a), della l.r. 4/2003, il
direttore della direzione regionale competente adotta, entro cinquanta giorni dalla ricezione del verbale
di cui alllarticolo 9, comma 4, il provvedimento di diniego delllautorizzazione, fatte salve le procedure
partecipative al procedimento previste dalla normativa vigente.

Art. 20
(Definizione dei procedimenti in corso)

1. I procedimenti autorizzatori nella materia disciplinata dal presente regolamento, ancora in corso alla
data di entrata in vigore dello stesso, sono definiti ai sensi della normativa previgente, fatto salvo,
comunque, 17obbligo di adeguamento ai requisiti minimi, stabiliti con il provvedimento di cui
alllarticolo 5, comma 1, lettera a), della 1.r. 4/2003.

1l testo non ha valore legale; rimane, dunque,inalterata l'efficacia degli atti nominativi originari

Note:

(1) Comma modificato dall'articolo 1 del r.r. 27 settembre 2007, n. 11, pubblicato sul BUR 10 ottobre
2007, n. 28;

(2) Comma inserito dall'art. 1 del r.r. 22 giugno 2009, n. 10, pubblicato sul BUR 7 luglio 2009, n. 7;
(3) Comma inserito dall'art. 2 del r.r. 10/2009;

(4) Articolo sostituito dall'art. 3 del r.r. 10/2009;

(5) Comma sostituito dall'art. 4 del r.r. 10/2009;

(6) Comma modificato dall'art. 5, comma 1, lettere a) e b), del r.r. 10/2009;

(7) Comma modificato dall'art. 5, comma 1, lettera c¢), del r.r. 10/2009;

(8) Comma modificato dall'art. 5, comma 1, lettera d), del r.r. 10/2009;

(9) Rubrica modificata dall'art. 6, comma 1, lettera a) del r.r. 10/2009;

(10) Comma modificato dall'art. 6, comma 1, lettera b), del r.r. 10/2009;

(11) Comma modificato dall'art. 6, comma 1, lettera c), del r.r. 10/2009
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Legge regionale 05 agosto 2009, n. 51

Norme in materia di qualita e sicurezza delle strutture
sanitarie: procedure e requisiti autorizzativi di esercizio
e sistemi di accreditamento.

(Bollettino Ufficiale n. 30, parte prima,, del 12.08.2009 )

PREAMBOLO.....c..ciriiiiiniiiiiireieeete et 1
CAPO I - Disposizioni generali ..........ccceeceevereeneneeenneens 2
Art. 1 - Oggetto e finalitd ........coccoceveneninencneicicceceene 2
CAPO II - Strutture Sanitarie ..........ceeeveevererreesreeeseeeens 3
SEZIONE I - Realizzazione strutture sanitarie e requisiti di
ESETCIZIO vttt sttt ettt ettt s es 3
Art. 2 - Realizzazione strutture sanitarie .............c..cceeuee.. 3
Art. 3 - Requisiti per I’esercizio di attivita sanitarie ......... 3
SEZIONE II - Strutture sanitarie private ..........cc.ccceeeeeenne 3
Art. 4 - Autorizzazione all’esercizio delle strutture
SANILALIC PIIVALE .ouveeeiieieieeeierie et 3
Art. 5 - Oggetto dell’autorizzazione ...........cccceeeeeueeenneen. 3
Art. 6 - Verifica sul possesso dei requisiti ..........ceceeveenenne 3
Art. 7 - Mantenimento dei requisiti ........ccceceveervernieenieene 3
Art. 8 - Linee guida regionali ..........cccccveeveveeervrenneeennnnn. 3
Art. 9 - Comunicazione degli atti .........cccoevveervrereneeennnenn. 4
Art. 10 - Adempimenti delle strutture sanitarie private ....4
Art. 11 - Direttore sanitario ...........cceceeerenesreeeneeneennenns 4
Art. 12 - Provvedimenti del comune ...........c.cccceeveeennenn. 4
Art. 13 - Sanzioni amministrative pecuniarie..................... 4
Art. 14 - Applicazione dei provvedimenti sanzionatori .. .4
SEZIONE III - Strutture sanitarie pubbliche ..................... 4
Art. 15 - Attestazione del possesso dei requisiti ............... 4
Art. 16 - Adeguamento delle strutture sanitarie pubbliche
............................................................................................ 5
CAPO III - Studi professionali .........c.ccceeevereeerieenreeenineens 5
Art. 17 - Autorizzazione studi professionali ..................... 5
Art. 18 - Requisiti per 1’esercizio degli studi professionali
............................................................................................ 5
Art. 19 - Dichiarazione di inizio attivita ...........c.ccecveune.n. 5
Art. 20 - Oggetto dell’autorizzazione o della dichiarazione
di INIZI0 ALEIVILA c.eoveeiiiiiieiccici e 5
Art. 21 - Verifica sul possesso dei requisiti ...................... 5
Art. 22 - Mantenimento dei requisiti .........oceveveeeriveennenn. 6
Art. 23 - Linee guida regionali .........ccccoeeeeveernieennceennenn. 6
Art. 24 - Comunicazione degli atti ........cccoeeeevrveennieennenn. 6
Art. 25 - Adempimenti del titolare dello studio
Professionale .........cocevieiiiieiieiecee e 6
Art. 26 - Provvedimenti del comune ...........c.ccceveeneennnne 6
Art. 27 - Sanzioni amministrative pecuniarie ................... 6
Art. 28 - Applicazione dei provvedimenti sanzionatori ...6
CAPO IV - Accreditamento istituzionale ............cc.ccceeueene 6
Art. 29 - Accreditamento istituzionale ..............ccccceeneen. 6
Art. 30 - Requisiti per 1’accreditamento istituzionale ....... 7
Art. 31 - Verifica di funzionalita rispetto alla
Programmazione SANItATIA ........eceeerueeeeereereeereeneeneeeeeneeennns 7
Art. 32 - Procedure per ’attribuzione dell’accreditamento
ISHIEUZIONALE ..ot 7
Art. 33 - Funzioni di verifica e controllo .........c..cccceceeneee. 7
CAPO V - Accreditamento di eccellenza ............ccccceuneeee 7
Art. 34 - Accreditamento di eccellenza ............ccccceeeeeee. 7
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Art. 35 - Requisiti per 1’accreditamento di eccellenza .....8
Art. 36 - Procedure per I’attribuzione dell’accreditamento

di ecCellenzZa ......cocuveeeriieiiieee e 8
Art. 37 - Funzioni di verifica e controllo .........c..cccceeneenne 8
CAPO VI - La qualita dei professionisti .........cc.ccccecevuernene 8
Art. 38 - L’accreditamento istituzionale dei professionisti
titolari di studio professionale ............ccoeveeeerriiieriieeenneenns 8

Art. 39 - La promozione della qualita professionale dei
professionisti operanti per il servizio sanitario regionale ..8

CAPO VII - Gli strumenti del sistema ...........ccccceevereenen. 8
Art. 40 - La Commissione regionale per la qualita e la
SICUICZZA .uvenneiieiteiteieeteete sttt ettt e e s n 8
Art. 41 - Elenco regionale dei valutatori .............ccccceeueeee 9
Art. 42 - Gruppo tecnico regionale di valutazione ........... 9
Art. 43 - La partecipazione dei cittadini per la qualita e la
sicurezza dell’assistenza sanitaria .........c..ccocceeevcieeenneeennne. 9
Art. 44 - 11 coordinamento aziendale delle attivita per il
miglioramento della qualita e sicurezza delle cure .......... 10
Art. 45 - La formazione ...........cceceeveeeeneneeneenieeseeeee 10
Art. 46 - Sistema informativo e comunicazione pubblica
.......................................................................................... 10
CAPO VIII - Disposizioni finali e transitorie .................. 10
Art. 47 - Disposizioni finanziarie ........c..ccccceeveereeeneenne 10
Art. 48 - Regolamento di attuazione ..........ccccccceeceenuennen. 10
Art. 49 - Norme di prima applicazione .............cccccueuen.... 11
Art. 50 - Norme transitorie .........cecceeeveeeereereeesnieeereeeenne 11
Art. 51 - Efficacia differita ..........cccoooeevineniiiiiiee 11
Art. 52 - ADIOZAZIONI ...coveereiieiieiieiesieeieeeeie e 11
PREAMBOLO

Visto I’articolo 117, terzo comma, della Costituzione;
Visto I’articolo 4, comma 1, lettera c), dello Statuto;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502
(Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421);

Vista la legge regionale 24 febbraio 2005, n. 40 (Disciplina
del servizio sanitario regionale);

considerato quanto segue:

1) La disciplina dell’autorizzazione ed accreditamento
degli studi e delle strutture sanitarie prevista dalla legge
regionale 23 febbraio 1999, n. 8§ (Norme in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi delle
strutture sanitarie: autorizzazione e procedure di
accreditamento), ha prodotto la certezza di un sistema di
regole sulla qualita e sicurezza dei servizi sanitari sia
pubblici che privati;

2) Nell’applicazione della l.r. 8/1999 sono tuttavia emerse
alcune criticita che hanno determinato la necessita di una
modifica normativa che produca un aggiornamento delle
regole in materia di qualita e sicurezza delle strutture
sanitarie rispetto alle trasformazioni avvenute all’interno

Raccolta Normativa della Regione Toscana

Documento aggiornato al 05/08/2009
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del servizio sanitario ed alle evoluzioni intercorse nei
sistemi di valutazione della qualita a livello nazionale ed
internazionale;

3) L’esigenza di un miglioramento del sistema ¢ stato
espresso con chiarezza anche nell’ambito del piano
sanitario regionale 2008 — 2010 che, nella volonta di
rafforzare il sistema di garanzie sulla qualita e sicurezza
delle prestazioni sanitarie a tutela dei cittadini ha posto
come linea strategica del triennio I’aggiornamento della
normativa regionale in questa materia;

4) Non ¢ necessario aggiornare la disciplina della L.r.
8/1999 relativa ai procedimenti per I’esercizio degli studi
professionali e delle strutture sanitarie private poiché ¢ da
considerarsi tuttora valida e coerente con il sistema
delineato dalle indicazioni strategiche del piano sanitario
regionale 2008 — 2010;

5) E necessario invece modificare la disciplina della
procedura di verifica dei requisiti di esercizio per le
strutture pubbliche, degli standard e delle procedure di
accreditamento delle strutture pubbliche e private e
prevedere la costituzione di un nuovo sistema di verifica
della qualita delle strutture accreditate;

6) E necessario separare il procedimento di accreditamento
delle strutture sanitarie pubbliche da quello di verifica dei
requisiti di esercizio al fine di garantire in tempi piu rapidi
le azioni di accreditamento delle strutture delle aziende
sanitarie regionali;

7) E necessario prevedere procedure piti snelle per favorire
una maggiore semplificazione e celerita nelle verifiche dei
requisiti di esercizio per le aziende sanitarie pubbliche e
nell’ambito delle procedure di accreditamento delle
strutture pubbliche e private e degli studi professionali;

8) E necessario che siano previste procedure di
adeguamento ed eventuali interventi sostitutivi nei
confronti delle strutture sanitarie pubbliche che presentino
difformita rispetto ai requisiti e standard prescritti al fine di
garantire la qualita e sicurezza delle prestazioni erogate dal
servizio sanitario regionale;

9) E opportuno introdurre nel sistema sanitario regionale,
oltre all’accreditamento istituzionale, un processo
volontario di verifica e di attestazione del livello di qualita
raggiunto dalle strutture sanitarie pubbliche e private in
relazione a processi di miglioramento continuo, al fine di
far emergere e stimolare le stesse strutture verso situazioni
di eccellenza;

10) E opportuno promuovere lo sviluppo professionale
continuo dei professionisti stimolando I'utilizzo di tutte
quelle iniziative che possano valorizzare il possesso di

competenze e capacita professionali;
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11) E necessario prevedere un nuovo sistema di governo
dei processi di qualita costituito da un organismo
all’interno del Consiglio sanitario regionale, in posizione di
terzieta rispetto all’amministrazione, con funzioni di
orientamento del sistema e di consulenza scientifica, ¢ da
un organismo tecnico regionale con funzioni di verifica
delle strutture accreditate;

12) E necessario garantire e promuovere la partecipazione
dei cittadini per il miglioramento ed il controllo sociale
della qualita dell’assistenza sanitaria e la sicurezza delle
cure;

13) E necessario sostenere un’azione formativa a livello
regionale che supporti il processo di cambiamento del
sistema di accreditamento e faccia crescere le competenze
sui temi della qualita e della sicurezza all’interno delle
aziende sanitarie;

14) E necessario, in ragione della complessita
dell’istruttoria da effettuare, stabilire in novanta e sessanta
giorni i termini per la conclusione dei procedimenti di
autorizzazione rispettivamente per le strutture sanitarie
private e per gli studi professionali;

15) E necessario che tutte le strutture pubbliche e private e
gli studi professionali si adeguino ai requisiti di esercizio e
di accreditamento previsti dalla nuova normativa;

16) E necessario che il rinnovo dell’accreditamento alle
strutture pubbliche e private gia accreditate sia effettuato
secondo le procedure ed i requisiti previsti dalla nuova
normativa, con conseguente proroga della validita degli
accreditamenti in essere;

17) E necessario garantire che i procedimenti in corso si
concludano secondo la normativa previgente;

18) E necessario garantire la continuita delle funzioni di
verifica per il rilascio dell’accreditamento istituzionale;

si approva la seguente legge

CAPO I - Disposizioni generali

Art. 1 - Oggetto e finalita

1. La presente legge, in attuazione del decreto legislativo 30
dicembre 1992, n. 502 (Riordino della disciplina in materia
sanitaria, a norma dell’articolo 1 della L. 23 ottobre 1992 n. 421)
e nel rispetto di quanto previsto dal decreto del Presidente della
Repubblica 14 gennaio 1997 (Approvazione dell’atto di indirizzo
e coordinamento alle Regioni ed alle Province autonome di
Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed
organizzativi minimi per 1’esercizio delle attivita sanitarie da parte
delle strutture pubbliche e private) disciplina:

a) i requisiti e le procedure necessarie per ’esercizio, da
parte delle strutture pubbliche e private, delle attivita sanitarie
nelle seguenti tipologie:
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1) prestazioni di assistenza specialistica in regime
ambulatoriale, ivi comprese quelle riabilitative, di diagnostica
strumentale e radiologiche nonché di laboratorio;

2) prestazioni in regime residenziale, a ciclo continuativo
o diurno;

3) prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo
continuativo o diurno per acuti.

b) i requisiti e le procedure per I’esercizio degli studi
professionali, singoli o associati, medici, odontoiatrici e di altre
professioni sanitarie, di cui al capo I1I;

¢) irequisiti e le procedure per I’accreditamento istituzionale
dei soggetti che intendono erogare prestazioni sanitarie per
conto e a carico del servizio sanitario regionale;

d) i requisiti e le procedure per attestazione di
accreditamento di eccellenza per le strutture pubbliche e private
che si sottopongono volontariamente a processi valutativi
orientati al miglioramento continuo della qualita;

e) i principi per I’accreditamento dei professionisti e per la
promozione della qualita professionale.

2. La presente legge intende fornire gli strumenti per garantire
la sicurezza delle attivita sanitarie erogate nelle strutture
pubbliche e private e per promuovere la qualita delle strutture
sanitarie e dei processi di cura, assicurando la trasparenza e la
pubblicita delle informazioni e idonee forme di controllo sociale.

CAPO II - Strutture sanitarie

SEZIONE I - Realizzazione strutture sanitarie e requisiti di
esercizio

Art. 2 - Realizzazione strutture sanitarie

1. Per la realizzazione di strutture sanitarie pubbliche e private
e per "ampliamento di quelle esistenti, il comune, in sede di
rilascio del titolo edilizio secondo quanto disciplinato dalla legge
regionale 3 gennaio 2005, n. 1 (Norme per il governo del
territorio), acquisisce preventivamente dalla Giunta regionale il
parere positivo sulla compatibilita del progetto rispetto al
fabbisogno regionale.

2. Le modalita e gli ambiti di applicazione della verifica di
compatibilita, con individuazione delle tipologie di strutture o dei
settori di attivita per i quali & prevista, sono stabiliti con
deliberazione di Giunta regionale, in coerenza con gli indirizzi del
piano sanitario e sociale integrato regionale di cui all’articolo 18
della legge regionale 24 febbraio 2005, n. 40 (Disciplina del
servizio sanitario regionale).

Art. 3 - Requisiti per [’esercizio di attivita sanitarie

1. I requisiti per I’esercizio di attivitd sanitarie da parte di
strutture pubbliche e private sono definiti dal regolamento di
attuazione di cui all’articolo 48.

2. 1I regolamento di cui all’articolo 48, stabilisce i requisiti
strutturali, impiantistici e organizzativi necessari per garantire la
sicurezza delle strutture dove vengono erogate prestazioni
sanitarie.

SEZIONE 1I - Strutture sanitarie private

Art. 4 - Autorizzazione all’esercizio delle strutture
sanitarie private

1. La competenza al rilascio dell'autorizzazione all'esercizio
delle strutture sanitarie private ¢& attribuita al comune ove la

struttura ha sede.

2. Sono soggette ad autorizzazione del comune, da rilasciare
nel termine di novanta giorni dalla richiesta, tutte le strutture
sanitarie private che erogano le prestazioni appartenenti alle
tipologie indicate all’articolo 1, comma 1, lettera a).

3. I comune acquisisce preventivamente dalla Giunta
regionale il parere positivo sulla compatibilita della struttura
rispetto al fabbisogno regionale in tutti i casi in cui detta
compatibilita ¢ prevista.

Art. 5 - Oggetto dell autorizzazione

1. Sono oggetto di autorizzazione:

a) I’apertura;

b) I’ampliamento, la riduzione e la trasformazione
dell’attivita;

¢) I’ampliamento e la riduzione dei locali, nonché le
trasformazioni interne se ed in quanto incidano sulla conformita
della struttura ai requisiti di cui all’articolo 3;

d) il trasferimento in altra sede.

2. Per ampliamento dell’attivita, si intende un aumento del
numero di posti letto o [’avviamento di attivita sanitarie
aggiuntive rispetto a quelle precedentemente svolte. Per
trasformazione dell’attivita, si intende la modifica di attivita
sanitarie gia autorizzate.

Art. 6 - Verifica sul possesso dei requisiti

1. In relazione alle istanze presentate dalle strutture sanitarie
private nei casi previsti dall’articolo 5, il comune territorialmente
competente, nell’espletamento delle funzioni istruttorie, si avvale,
per la verifica tecnica sul possesso dei requisiti previsti, della
struttura  organizzativa del dipartimento di prevenzione
dell’azienda unita sanitaria locale del territorio in cui ¢ situato il
comune medesimo.

2. 1l dipartimento di prevenzione, nello svolgimento della
verifica di cui al comma 1, puo coinvolgere anche altre strutture
organizzative dell’azienda unita sanitaria locale. Il coordinamento
delle attivita di verifica ¢ svolto dal responsabile del dipartimento
di prevenzione.

3. Il comune, anche su istanza del dipartimento di prevenzione,
puo disporre verifiche ogni qualvolta ne ravvisi la necessita, ai
fini del buon andamento delle attivita sanitarie.

4. La struttura organizzativa del dipartimento di prevenzione,
nei casi di cui al comma 1, redige apposito verbale di ogni
verifica, copia del quale ¢ inviata al comune e consegnata alla
struttura.

Art. 7 - Mantenimento dei requisiti

1. Le strutture sanitarie autorizzate inviano, con periodicita
triennale, al comune che ha rilasciato 1’autorizzazione,
dichiarazione sostitutiva attestante il mantenimento dei requisiti di
cui all’articolo 3.

Art. 8 - Linee guida regionali

1. La Giunta regionale fornisce ai comuni le indicazioni
necessarie per assicurare la dovuta omogeneita nelle modalita di
svolgimento delle verifiche da parte dei dipartimenti di
prevenzione delle aziende wunitd sanitarie locali, nella
formulazione degli atti di autorizzazione nonché per la
dichiarazione sostitutiva attestante il mantenimento dei requisiti di
cui all’articolo 7, anche in relazione all’obbligo di tenuta
dell’elenco regionale degli autorizzati e per l’eventuale e
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successiva richiesta di accreditamento.

2. Per la formulazione degli atti autorizzativi e la presentazione
delle relative domande, la Giunta regionale indica:

a) gli elementi che debbono obbligatoriamente essere
esplicitati nella domanda e negli atti comunali, per consentire
I’individuazione del soggetto richiedente, del presidio e delle
attivita svolte;

b) la documentazione che deve essere allegata alla domanda,
con riferimento a ciascuna fattispecie per cui ¢ necessaria
I’autorizzazione ai sensi dell’ articolo 5.

Art. 9 - Comunicazione degli atti

1. Il comune trasmette all’azienda unita sanitaria locale
competente per territorio, alla Giunta regionale e al competente
ordine provinciale dei medici e degli odontoiatri, copia di tutti gli
atti autorizzativi rilasciati ai sensi dell’articolo 4, nonché le
pronunce di revoca e decadenza di autorizzazioni
precedentemente adottate.

2. Il comune comunica inoltre all’azienda unita sanitaria locale
competente per territorio, alla Giunta regionale e al competente
ordine provinciale dei medici e degli odontoiatri, I’avvenuto
adempimento, da parte delle strutture sanitarie autorizzate, di
quanto previsto dall’articolo 7.

Art. 10 - Adempimenti delle strutture sanitarie private

1. Le strutture sanitarie private, nella persona del legale
rappresentante, provvedono a tutti gli adempimenti loro attribuiti
previsti dal regolamento di cui all’articolo 48.

Art. 11 - Direttore sanitario

1. Ogni struttura sanitaria privata deve essere dotata di un
direttore sanitario che cura 1’organizzazione tecnico-sanitaria
della struttura sotto il profilo igienico sanitario ed organizzativo.

2. 1l direttore sanitario deve essere un medico in possesso della
specializzazione in una delle discipline dell’area di sanita
pubblica o in una disciplina equipollente o deve aver svolto per
almeno cinque anni attivita di direzione tecnico-sanitaria in enti o
strutture sanitarie pubbliche o private.

3. Nelle strutture monospecialistiche, sia ambulatoriali che di
ricovero in fase post-acuta, le funzioni del direttore sanitario
possono essere svolte anche da un medico in possesso della
specializzazione nella disciplina cui afferiscono le prestazioni
svolte o in disciplina equipollente.

4. Nelle strutture monospecialistiche odontoiatriche, le
funzioni del direttore sanitario possono essere svolte anche da un
laureato in odontoiatria.

5. Negli ambulatori che svolgono esclusivamente attivita di
medicina di laboratorio, le funzioni del direttore sanitario possono
essere svolte, per quanto di competenza, anche da un direttore
tecnico in possesso di laurea specialistica in biologia o chimica o
equipollenti, o in possesso di almeno cinque anni di anzianita
nell’attivita di direzione tecnico-sanitaria in enti o strutture
sanitarie pubbliche o private.

6. 1l regolamento di cui all’articolo 48 definisce i compiti,
I’impegno orario e le incompatibilita per lo svolgimento della
funzione di direttore sanitario.

Art. 12 - Provvedimenti del comune

1. 1l comune dispone la chiusura della struttura aperta o
trasferita in altra sede senza autorizzazione; dispone, altresi, la
chiusura dell’attivita ampliata o trasformata senza autorizzazione.
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2. 1l comune procede alla revoca dell’autorizzazione e dispone
la chiusura della struttura nella quale sia stata accertato 1’esercizio
abusivo della professione sanitaria o in cui siano state commesse
gravi o reiterate inadempienze comportanti situazioni di pericolo
per la salute dei cittadini.

3. In caso di violazione delle norme di cui al presente capo, di
carenza dei requisiti di cui all’articolo 3, o di violazione di
prescrizioni inserite nell’atto di autorizzazione che non
comportino situazioni di pericolo per la salute dei cittadini, il
comune ordina I’adeguamento della struttura, assegnando, a tal
fine, un termine massimo di centottanta giorni.

4. Ove il trasgressore non provveda nei termini assegnati, il
comune dispone la sospensione dell’attivita per un periodo da
trenta a centottanta giorni.

5. L’attivita sospesa pud essere nuovamente esercitata previo
accertamento della intervenuta rimozione delle infrazioni rilevate;
in caso contrario, il comune procede alla revoca
dell’autorizzazione.

6. In caso di accertata chiusura o inattivita della struttura per
un periodo superiore a centottanta giorni, salvo il caso di
temporanea sospensione di una o piu attivita autorizzate
preventivamente comunicata al comune, 1’autorizzazione decade
automaticamente e I’attivita pud essere ripresa previo rilascio di
una nuova autorizzazione.

Art. 13 - Sanzioni amministrative pecuniarie

1. Nei casi previsti all’articolo 12, commi 1 e 2, ¢ comminata
la sanzione amministrativa pecuniaria compresa tra un minimo di
euro 3.100,00 e un massimo di euro 18.600,00.

2. Nel caso previsto all’articolo 12, comma 3, ¢ applicata la
sanzione amministrativa pecuniaria compresa tra un minimo di
euro 2.100,00 e un massimo di euro 12.600,00.

3. 11 legale rappresentante e il direttore sanitario della struttura
che violano gli obblighi previsti a loro carico dal regolamento di
cui all’articolo 48, sono soggetti alla sanzione amministrativa
pecuniaria da euro 500,00 a euro 3.000,00.

Art. 14 - Applicazione dei provvedimenti sanzionatori

1. Fatti salvi i poteri degli ufficiali ed agenti di polizia
giudiziaria, 1’accertamento delle violazioni di cui alla presente
legge ¢ effettuato dalla competente struttura organizzativa
dell’azienda unita sanitaria locale.

2. Per l'accertamento e 1'applicazione delle sanzioni pecuniarie,
si osservano le disposizioni della legge 24 novembre 1981, n. 689
(Modifiche al sistema penale) e della legge regionale 28 dicembre
2000, n. 81 (Disposizioni in materia di sanzioni amministrative).

SEZIONE III - Strutture sanitarie pubbliche
Art. 15 - Attestazione del possesso dei requisiti

1. La realizzazione di nuove strutture sanitarie pubbliche,
I’ampliamento, la trasformazione e il trasferimento di strutture
esistenti, ¢ subordinata all’acquisizione dei preventivi permessi ¢
delle certificazioni necessarie per ’avvio di attivita.

2. 1l direttore generale dell’azienda sanitaria, contestualmente
all’avvio dell’attivita, sia in quanto nuova sia in quanto
ampliamento, trasformazione o trasferimento dell’attivita
esistente, ne da comunicazione alla Giunta regionale; alla
comunicazione ¢ allegata attestazione in ordine al possesso dei
requisiti di esercizio della struttura previsti dal regolamento di cui
all’articolo 48.
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3. 1 direttore generale si avvale, per i processi di
autovalutazione sulle proprie strutture, del supporto dei propri
uffici tecnici e servizi prevenzione e protezione; pud inoltre
richiedere, durante i processi di autovalutazione, la collaborazione
di esperti di altra azienda unita sanitaria locale.

4. 11 direttore generale dell’azienda sanitaria attesta inoltre, con
periodicita triennale, il mantenimento dei requisiti prescritti.

5. La Regione svolge le funzioni di verifica sulle attestazioni
dei direttori generali delle aziende sanitarie con le modalita
definite in apposito atto del dirigente regionale competente per
materia, avvalendosi allo scopo di un dipartimento di prevenzione
operante in ambito territoriale diverso da quello dell’azienda
sanitaria oggetto di verifica.

Art. 16 - Adeguamento delle strutture sanitarie pubbliche

1. Nel rispetto dell’obbligo primario di garantire la non
interruzione del pubblico servizio erogato, nel caso di situazioni
che presentino difformita rispetto ai requisiti prescritti, il direttore
generale predispone un piano di intervento, contenente espliciti
riferimenti alle azioni previste, anche allo scopo di garantire la
qualita per I’utenza, con relativo cronoprogramma e correlato
piano degli investimenti aziendale.

2. 1l piano di intervento comprende un’accurata valutazione
degli eventuali rischi per il paziente connessi e,
conseguentemente, 1’individuazione e 1’adozione di tutti gli
accorgimenti, anche di natura organizzativa, atti a minimizzare gli
eventuali rischi individuati.

3. La definizione del piano di intervento deve chiarire, ai fini
dell’attribuzione delle relative responsabilita, le eventuali
interrelazioni esistenti tra piani di investimento aziendali e
funzioni e competenze attribuite agli enti per i servizi tecnico-
amministrativi di area vasta (ESTAV), nonché le modalita di
raccordo con i piani di investimento regionali.

4. La Giunta regionale effettua il monitoraggio sull’esecuzione
dei piani di intervento avvalendosi dei dipartimenti di prevenzione
di cui all’articolo 15, comma 5.

5. In caso di difformita rilevate rispetto al piano di intervento,
la Giunta regionale acquisisce, per le conseguenti determinazioni,
il parere della Commissione regionale per la qualita e la sicurezza
di cui all’articolo 40, che effettua una valutazione complessiva,
anche in relazione agli atti aziendali in possesso
dell’amministrazione regionale e alle determinazioni del
competente settore della Direzione generale Diritto alla salute e
politiche di solidarieta in materia di investimenti sanitari.

CAPO III - Studi professionali

Art. 17 - Autorizzazione studi professionali

1. La competenza al rilascio dell’autorizzazione all'esercizio
degli studi professionali ¢ attribuita al comune ove lo studio ha
sede.

2. Sono soggetti ad autorizzazione, da rilasciare nel termine di
sessanta giorni dalla richiesta, gli studi professionali individuati
dal regolamento di cui all’articolo 48.

Art. 18 - Requisiti per l'esercizio degli studi professionali

1. 1I regolamento di cui all’articolo 48 definisce i requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi generali e specifici per gli
studi professionali di cui agli articoli 17 e 19, singoli o associati,
medici, odontoiatrici e di altre professioni sanitarie, ove attrezzati
per erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale ovvero

procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare complessita o
che comportino un rischio per il paziente, nonché procedure di
diagnostica strumentale non complementari all’attivita clinica,
con refertazione per terzi.

Art. 19 - Dichiarazione di inizio attivita

1. Sono soggetti a dichiarazione di inizio attivitd gli studi
professionali che effettuano procedure terapeutiche e diagnostiche
di minore invasivita o di minor rischio per I’utente, individuati dal
regolamento di cui all’articolo 48.

2. Gli studi professionali presentano la dichiarazione di inizio
attivita per le fattispecie di cui all’articolo 20, comma 1.

3. La dichiarazione deve essere inviata dal professionista al
comune nel cui territorio lo studio professionale ha sede, almeno
trenta giorni prima dell’inizio dell’attivita o della realizzazione
della variazione.

4. 1l comune, entro il termine di trenta giorni dal ricevimento
della dichiarazione, nel caso di accertata carenza delle condizioni
o dei requisiti richiesti, adotta motivati provvedimenti di divieto
di inizio o prosecuzione dell’attivita o di realizzazione delle
variazioni previste, ed ordina la rimozione dei relativi effetti,
salvo che, ove cio sia possibile, ’interessato provveda a
rimuovere le carenze rilevate entro un termine fissato
dall’amministrazione comunale.

5. Salvo quanto previsto al comma 4, Dattivitd pud essere
iniziata e le variazioni attuate allo scadere del termine di trenta
giorni dalla data di presentazione della dichiarazione.
Contestualmente all’inizio dell’attivita o alla realizzazione delle
variazioni oggetto della dichiarazione, il professionista ne da
comunicazione al comune.

Art. 20 - Oggetto dell’autorizzazione o della dichiarazione
di inizio attivita
1. Sono oggetto di autorizzazione di cui all’articolo 17 o di
dichiarazione di inizio attivita di cui all’articolo 19:
a) I’apertura;
b) I’ampliamento, la riduzione ¢ la trasformazione
dell’attivita;
¢) Pampliamento e la riduzione dei locali, nonché le
trasformazioni interne se ed in quanto incidano sulla conformita
dello studio ai requisiti di cui all’articolo 18;
d) il trasferimento in altra sede.

Art. 21 - Verifica sul possesso dei requisiti

1. In relazione alle domande di autorizzazione e alle
dichiarazioni di inizio attivita presentate dagli studi professionali
nei casi previsti dall’articolo 20, il comune territorialmente
competente, nell’espletamento delle funzioni istruttorie, si avvale,
per la verifica tecnica sul possesso dei requisiti previsti, della
struttura  organizzativa del dipartimento di prevenzione
dell’azienda unita sanitaria locale del territorio in cui ¢
ricompreso il comune medesimo.

2. 1l dipartimento di prevenzione, nello svolgimento della
verifica di cui al comma 1, pud coinvolgere anche altre strutture
organizzative dell’azienda unita sanitaria locale; il coordinamento
delle attivita di verifica ¢ svolto dal responsabile del dipartimento
di prevenzione.

3. Il comune, anche su istanza del dipartimento di prevenzione,
puo disporre verifiche ogni qualvolta ne ravvisi la necessita, ai
fini del buon andamento delle attivita sanitarie.

4. La struttura organizzativa del dipartimento di prevenzione di
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cui al comma 1, redige apposito verbale di ogni verifica, copia del
quale ¢ inviata al comune e consegnata al titolare dello studio.

Art. 22 - Mantenimento dei requisiti

1. Gli studi professionali autorizzati inviano, con periodicita
triennale, al comune che ha rilasciato 1’autorizzazione, una
dichiarazione sostitutiva attestante il mantenimento dei requisiti di
cui all’articolo 18.

Art. 23 - Linee guida regionali

1. La Giunta regionale fornisce ai comuni le indicazioni
necessarie per assicurare la dovuta omogeneita nelle modalita di
svolgimento delle verifiche da parte dei dipartimenti di
prevenzione delle aziende wunitda sanitarie locali, nella
formulazione degli atti di autorizzazione, per la presentazione
delle dichiarazioni di inizio attivita nonché per la dichiarazione
sostitutiva  attestante il mantenimento dei requisiti di cui
all’articolo 22, anche in relazione all’obbligo di tenuta dell’elenco
regionale degli autorizzati e per I’eventuale e successiva richiesta
di accreditamento.

2. Per la formulazione degli atti autorizzativi, la presentazione
delle relative domande e la presentazione delle dichiarazioni di
inizio attivita, la Giunta regionale indica:

a) gli elementi che debbono obbligatoriamente essere
esplicitati nella domanda di autorizzazione, nella dichiarazione
di inizio attivita e negli atti comunali per consentire
I’individuazione del soggetto richiedente, dello studio e delle
attivita svolte;

b) la documentazione che deve essere allegata alla domanda
o alla dichiarazione, con riferimento a ciascuno dei punti che
formano oggetto di autorizzazione e di dichiarazione di inizio
attivita.

Art. 24 - Comunicazione degli atti

1. Il comune trasmette all’azienda unita sanitaria locale
competente per territorio, alla Giunta regionale e al competente
ordine provinciale dei medici e degli odontoiatri, copia di tutti gli
atti autorizzativi rilasciati ai sensi dell’ articolo 17, nonché le
pronunce di revoca e decadenza di autorizzazioni
precedentemente adottate.

2. Nel caso in cui Dautorizzazione sia sostituita dalla
dichiarazione di inizio di attivita, il comune provvede a
trasmettere alla competente azienda unita sanitaria locale, alla
Giunta regionale e all’ordine provinciale dei medici e degli
odontoiatri, comunicazione dell’avvenuta presentazione della
dichiarazione medesima per ciascuna delle fattispecie previste
dall’articolo 20; la comunicazione indica il titolare dello studio, la
sede e se trattasi di studio medico o odontoiatrico.

3. Il comune comunica inoltre all’azienda unita sanitaria locale
competente per territorio, alla Giunta regionale e al competente
ordine provinciale dei medici e degli odontoiatri, I’avvenuto
adempimento, da parte degli studi professionali autorizzati, di
quanto stabilito dall’articolo 22.

Art. 25 - Adempimenti del titolare dello studio
professionale

1. 11 titolare dello studio professionale provvede a tutti gli
adempimenti e alle funzioni previste dal regolamento di cui
all’articolo 48.

Art. 26 - Provvedimenti del comune

1. Tl comune dispone la chiusura dello studio aperto o trasferito
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in altra sede senza autorizzazione o, nei casi in cui sia prevista,
senza la dichiarazione di inizio attivita.

2. 1l comune procede alla revoca dell’autorizzazione e dispone
la chiusura dello studio, anche aperto a seguito di dichiarazione di
inizio attivita, nel quale sia stato accertato 1’esercizio abusivo
della professione sanitaria o in cui siano state commesse gravi o
reiterate inadempienze comportanti situazioni di pericolo per la
salute dei cittadini.

3. In caso di violazione delle norme di cui al presente capo, di
carenza dei requisiti di cui all’articolo 18, o di violazione di
prescrizioni inserite nell’atto di autorizzazione che non
comportino situazioni di pericolo per la salute dei cittadini, il
comune ordina I’adeguamento dello studio, assegnando, a tal fine,
un termine massimo di centottanta giorni.

4. Ove il trasgressore non provveda nei termini assegnati, il
comune dispone la sospensione dell’attivita per un periodo di
tempo da trenta a centottanta giorni.

5. Lattivita sospesa puo essere nuovamente esercitata previo
accertamento della intervenuta rimozione delle infrazioni rilevate;
in caso contrario, il comune procede alla revoca
dell’autorizzazione o vieta la prosecuzione dell’attivita intrapresa
a seguito di presentazione di dichiarazione di inizio attivita.

6. Salvo il caso di comunicazione al comune di temporanea
sospensione dello studio, in caso di accertata chiusura o inattivita
per un periodo superiore ad un anno, l’autorizzazione decade
automaticamente e 1’attivita puo essere ripresa solo a fronte della
presentazione di una nuova domanda di autorizzazione o di una
nuova dichiarazione di inizio attivita.

Art. 27 - Sanzioni amministrative pecuniarie

1. Nei casi previsti all’articolo 26, commi 1 e 2, ¢ comminata
la sanzione amministrativa pecuniaria compresa tra un minimo di
euro 1.550,00 e un massimo di euro 9.300,00.

2. Nel caso previsto all’articolo 26, comma 3, ¢ applicata la
sanzione amministrativa pecuniaria compresa tra un minimo di
euro 1.050,00 e un massimo di euro 6.300,00.

3. 1l titolare dello studio che non adempie agli obblighi a lui
imposti ai sensi dell’articolo 25, ¢ soggetto ad una sanzione
amministrativa pecuniaria compresa tra un minimo di euro 250,00
e un massimo di euro 1.500,00.

Art. 28 - Applicazione dei provvedimenti sanzionatori

1. Fatti salvi i poteri degli ufficiali ed agenti di polizia
giudiziaria, I’accertamento delle violazioni di cui alla presente
legge ¢& effettuato dalla competente struttura organizzativa
dell’azienda unita sanitaria locale.

2. Per l'accertamento e l'applicazione delle sanzioni pecuniarie,
si osservano le disposizioni della legge 24 novembre 1981, n. 689
(Modifiche al sistema penale), e della legge regionale 28
dicembre 2000, n. 81 (Disposizioni in materia di sanzioni
amministrative).

CAPO 1V - Accreditamento istituzionale

Art. 29 - Accreditamento istituzionale

1. Le strutture sanitarie private autorizzate che intendono
erogare prestazioni per conto del servizio sanitario regionale, ¢ le
strutture sanitarie pubbliche devono ottenere 1’accreditamento da
parte della Giunta regionale.

2. L'accreditamento istituzionale ¢ rilasciato dalla Giunta
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regionale alle strutture pubbliche e private che ne facciano
richiesta, subordinatamente alla loro funzionalita rispetto agli
indirizzi della programmazione regionale, in particolare al piano
sanitario e sociale integrato regionale e al possesso dei requisiti di
cui all’articolo 30.

3. L’accreditamento ¢ attribuito con riferimento alla struttura
organizzativa funzionale finalizzata all’erogazione di prestazioni
sanitarie oggetto dell’istanza, da individuarsi secondo le
indicazioni del regolamento di cui all’articolo 48.

4. L'accreditamento istituzionale ¢ titolo necessario per
l'instaurazione dei rapporti di cui all’articolo 8 quinquies del d.lgs.
502/1992, da stipularsi, nell'ambito della programmazione
regionale e locale, nel rispetto della disciplina vigente secondo i
principi di imparzialita e trasparenza.

5. La qualita di soggetto accreditato non costituisce vincolo per
le aziende e gli enti del servizio sanitario a corrispondere la
remunerazione delle prestazioni erogate al di fuori degli accordi
contrattuali di cui all' articolo 8 quinquies del d.lgs. 502/1992.

6. L’accreditamento istituzionale ha validita per cinque anni e
puo essere rinnovato; a tal fine, il legale rappresentante della
struttura presenta istanza alla Giunta regionale con le medesime
modalita e procedure di cui all’articolo 32; nelle more del
provvedimento regionale, la struttura sanitaria continua ad operare
in regime di proroga.

Art. 30 - Requisiti per [’accreditamento istituzionale

1. T requisiti necessari per Dattribuzione dell’accreditamento
istituzionale e i correlati indicatori di valutazione sono definiti dal
regolamento di cui all’articolo 48.

2. Nell’ambito dei requisiti di cui al comma 1, il regolamento
di cui all’articolo 48 definisce i requisiti di qualita e sicurezza,
riferiti alla qualita di tipo organizzativo, tecnico-professionale e
alla qualita come percepita dall'utente, che ineriscono standard
organizzativi, di processo e di gestione del rischio clinico, in
conformita con gli assetti organizzativi e strategici del sistema
sanitario regionale e in coerenza con il sistema regionale di
valutazione delle “performance” delle aziende sanitarie.

Art. 31 - Verifica di funzionalita rispetto alla
programmazione sanitaria

1. La Giunta regionale definisce con propria deliberazione le
modalita e gli ambiti di applicazione della verifica di funzionalita
di cui all’articolo 29, comma 2, in coerenza con gli indirizzi
contenuti nel piano sanitario e sociale integrato regionale.

Art. 32 - Procedure per [attribuzione dell accreditamento
istituzionale

1. La domanda di accreditamento ¢ inoltrata alla Giunta
regionale da parte del legale rappresentante delle strutture
pubbliche e private richiedenti.

2. L’istanza di accreditamento deve essere corredata di
apposita dichiarazione sostitutiva o attestazione del legale
rappresentante della struttura, attestante il possesso dei requisiti
prescritti indicati dal regolamento di cui all’articolo 48 che
definisce inoltre le modalita e le procedure per il rilascio.

3. La Giunta regionale, accertata la funzionalitd delle
prestazioni erogate dalla struttura rispetto alla programmazione
sanitaria regionale, rilascia I’accreditamento istituzionale.

Art. 33 - Funzioni di verifica e controllo

1. La Giunta regionale effettua controlli su un campione
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sufficientemente numeroso delle attestazioni e dichiarazioni
sostitutive  prodotte in relazione alle istanze presentate, con
modalita, frequenza e criteri definiti con atto del dirigente
regionale competente per materia, avvalendosi, per 1’azione di
verifica sul reale possesso dei requisiti dichiarati, del gruppo
tecnico regionale di valutazione di cui all’articolo 42.

2. Le strutture accreditate sono altresi soggette a periodiche
verifiche a campione, da parte del gruppo tecnico regionale di
valutazione, finalizzate ad accertare la permanenza dei requisiti
dichiarati ai fini dell’accreditamento.

3. Le risultanze delle verifiche sono riportate alla
Commissione regionale per la qualita e la sicurezza di cui
all’articolo 40, che esprime con apposita relazione le proprie
valutazioni in ordine alle eventuali difformita rispetto ai requisiti
prescritti ed ai conseguenti provvedimenti da adottare.

4. Nei casi di particolare gravita, come individuati nella
relazione di cui al comma 3, la Giunta regionale trasmette al
legale rappresentante della struttura apposita diffida a garantire
I’adeguamento ai requisiti prescritti nel termine massimo di
novanta giorni, trascorso inutilmente il quale, la Giunta regionale
adotta i conseguenti provvedimenti che possono giungere fino alla
revoca dell’accreditamento o, nel caso di strutture pubbliche,
all’esercizio di poteri sostitutivi.

CAPO V - Accreditamento di eccellenza

Art. 34 - Accreditamento di eccellenza

1. La Giunta regionale attribuisce I’accreditamento di
eccellenza per esprimere il livello di qualita e di eccellenza
raggiunto dal soggetto richiedente nell’ambito di un processo
valutativo dinamico, ad adesione volontaria, orientato al
miglioramento continuo in relazione a obiettivi predefiniti di
performance in termini di qualita e sicurezza delle cure sanitarie.

2. La Giunta regionale si avvale, per [Dattribuzione
dell’accreditamento di eccellenza, degli strumenti e delle
metodiche mirate alla valutazione della qualitd presenti nel
sistema regionale.

3. I soggetti pubblici e privati richiedono I’accreditamento di
eccellenza in relazione a proprie strutture organizzative funzionali
gia in possesso dell’accreditamento istituzionale di cui all’articolo
29.

4. L’accreditamento di eccellenza pud essere inoltre richiesto
per specifici processi assistenziali di alta complessita formalmente
definiti.

5. La richiesta di accreditamento di eccellenza da parte delle
aziende sanitarie pubbliche presuppone la loro costante
partecipazione al sistema regionale di valutazione delle
performance aziendali e la coerenza della richiesta rispetto
all’andamento dei risultati periodicamente misurati dal sistema di
valutazione regionale.

6. L’accreditamento di eccellenza ha validita per cinque anni e
puo esserne chiesto il rinnovo.

7. 1l rinnovo dell’attestazione di accreditamento di eccellenza €
rilasciato dalla Giunta regionale, su istanza di parte, mediante le
procedure di cui all’articolo 36.

Art. 35 - Requisiti per [’accreditamento di eccellenza

1. T requisiti di qualita richiesti, i correlati indicatori di
valutazione e le modalita per I’attribuzione dell’accreditamento di
eccellenza sono definiti dal regolamento di cui all’articolo 48.

Raccolta Normativa della Regione Toscana

Documento aggiornato al 05/08/2009

Pagina 182 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

4a Tutela della salute l.r. 51/2009 8

2. La Giunta regionale definisce, con propria deliberazione, gli
specifici ulteriori indicatori per I’attribuzione dell’accreditamento
di eccellenza correlati agli obiettivi strategici annuali e pluriennali
assegnati alle aziende sanitarie e per promuovere il miglioramento
continuo; gli indicatori cosi definiti sono recepiti, se valutati di
costante utilita, negli aggiornamenti del regolamento di cui
all’articolo 48.

3. 1 requisiti di qualita necessari per I’accreditamento di
eccellenza sono correlati a:

a) processi di valutazione derivanti dal sistema regionale di
valutazione delle performance delle aziende sanitarie;

b) realizzazione delle migliori pratiche per la sicurezza del
paziente con riferimento alle indicazioni emanate a livello
regionale;

¢) specifici obiettivi strategici di miglioramento definiti a
livello regionale.

Art. 36 - Procedure per ['attribuzione dell accreditamento
di eccellenza

1. T soggetti che intendono acquisire ’attestazione regionale di
accreditamento di eccellenza presentano apposita istanza alla
Giunta regionale.

2. La domanda deve essere corredata da attestazione o
dichiarazione sostitutiva del legale rappresentante comprovante il
possesso dei requisiti previsti, di cui all’articolo 35, in relazione
all’oggetto della richiesta di accreditamento di eccellenza;
I’istanza puo essere, inoltre, supportata da certificazioni di qualita
acquisite mediante 1’apporto di soggetti esterni.

3. La Commissione regionale per la qualita e la sicurezza di
cui all’articolo 40 provvede, con il supporto del gruppo tecnico
regionale di valutazione di cui all’articolo 42, ad effettuare una
valutazione complessiva dell’istanza mediante 1’elaborazione di
un “report” di sintesi sulle caratteristiche qualitative oggetto della
richiesta, sulla base:

a) delle informazioni contenute nell’attestazione o
dichiarazione sostitutiva;

b) degli elementi di valutazione espressi, per quanto riguarda
le aziende sanitarie, dal sistema regionale di valutazione delle
performance delle aziende sanitarie toscane;

¢) dei dati di valutazione in relazione agli indicatori specifici
definiti dalla Giunta regionale di cui all’articolo 35, comma 2.

4. La Giunta regionale attribuisce I’attestazione di
accreditamento di eccellenza sulla base del parere vincolante
espresso dalla commissione regionale per la qualita e la sicurezza
di cui all’articolo 40.

Art. 37 - Funzioni di verifica e controllo

1. La Giunta regionale, avvalendosi del gruppo tecnico
regionale di valutazione di cui all’articolo 42, attiva controlli a
campione, con modalita, frequenza e criteri definiti con atto del
dirigente regionale competente per materia, sulle dichiarazioni
sostitutive o attestazioni prodotte ai fini dell’accreditamento di
eccellenza e sul mantenimento dei requisiti dichiarati.

2. Le risultanze delle verifiche di cui al comma 1, sono
riportate alla Commissione regionale per la qualita e la sicurezza
di cui all’articolo 40, che formula, se necessario, la proposta di
revoca dell’accreditamento di eccellenza.

CAPO VI - La qualita dei professionisti

Art. 38 - L’accreditamento istituzionale dei professionisti

titolari di studio professionale

1. I professionisti titolari degli studi di cui agli articoli 17 e 19,
che intendono erogare prestazioni per conto del servizio sanitario
regionale, richiedono alla Giunta regionale 1’accreditamento
istituzionale.

2. L’accreditamento istituzionale ha validita di cinque anni e
puo esserne chiesto il rinnovo.

3. Per laccreditamento istituzionale, si
disposizioni di cui all’articolo 29, commi 4, 5 ¢ 6.

applicano le

4. 1 requisiti prescritti per Iattribuzione dell’accreditamento
istituzionale, sono definiti dal regolamento di cui all’articolo 48,
sentito il Consiglio sanitario regionale; il regolamento definisce
altresi le procedure e le modalita per il rilascio.

5. Il regolamento prevede in particolare:

a) il possesso, da parte del professionista, di adeguati crediti
formativi, in coerenza con il programma di educazione continua
in medicina (ECM), di cui all’articolo 16 ter del d.Igs 502/1992,
appositamente certificati ai sensi dell’articolo 51 della l.r.
40/2005;

b) la consistenza dell’attivita professionale svolta tale da
assicurare il possesso di competenze e capacita professionali
adeguate.

6. 1l professionista che intende richiedere I’accreditamento
istituzionale deve dotare il proprio studio professionale dei
requisiti e delle caratteristiche necessarie per 1’espletamento delle
funzioni sanitarie rivolte al pubblico, previste dalle norme vigenti.

7. La Giunta regionale effettua controlli sulle dichiarazioni
prodotte in relazione alle istanze presentate con le modalita di cui
all’articolo 33.

Art. 39 - La promozione della qualita professionale dei
professionisti operanti per il servizio sanitario regionale

1. La Regione promuove lo sviluppo professionale continuo
dei professionisti che operano per il servizio sanitario regionale,
nelle aziende sanitarie pubbliche e nelle strutture private
accreditate, mediante iniziative che valorizzino il possesso di
competenze e capacita professionali, riconosciute e attestate anche
attraverso modalita partecipate di autovalutazione.

2. La qualita professionale dei professionisti, che inerisce le
competenze possedute nella pratica della propria disciplina e la
qualita delle prestazioni professionali fornite, si fonda sulla
formazione continua e su un adeguato svolgimento delle
principali attivita inerenti le linee assistenziali della propria
disciplina.

3. 1l Consiglio sanitario regionale, di cui all’articolo 83 della
Lr. 40/2005, attiva e coordina le iniziative necessarie per la
definizione condivisa di standard e livelli di performance idonei a
garantire lo sviluppo ed il mantenimento di competenze e capacita
professionali adeguate ai progressi tecnico-scientifici e ai livelli di
qualita e di sicurezza delle cure richiesti.

CAPO VII - Gli strumenti del sistema

Art. 40 - La Commissione regionale per la qualita e la
sicurezza

1. Ai sensi dell’articolo 92 della Lr. 40/2005, il Consiglio
sanitario regionale costituisce una commissione permanente
denominata “Commissione regionale per la qualita e la sicurezza”.

2. La Commissione di cui al comma 1, svolge funzioni
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tecnico-scientifiche, consultive e di tutela e garanzia di equita ed
in particolare:

a) svolge una funzione di consulenza alla Regione in materia
di qualita e sicurezza in ambito sanitario;

b) esprime parere sui requisiti e gli indicatori per i vari livelli
del sistema di valutazione disciplinati dal regolamento di cui
all’articolo 48;

¢) formula proposte alla Regione per lo svolgimento delle
funzioni di controllo e per indirizzare le attivita del gruppo
regionale di valutazione, da cui acquisisce le risultanze delle
attivita di verifica;

d) promuove le azioni formative nelle materie oggetto della
presente legge;

€) esprime parere ai fini dell’accreditamento di eccellenza;

f) promuove, attraverso gli organismi regionali del governo
clinico, il coordinamento interaziendale delle iniziative in
materia di qualita e sicurezza delle cure, al fine di garantire
livelli omogenei nell'ambito del servizio sanitario regionale;

) redige annualmente una relazione sull’attivita svolta e le
iniziative assunte e sulle risultanze della funzione di verifica
assicurata dal sistema di controllo regionale.

3. 1l Consiglio sanitario regionale assicura che, nell’ambito
della Commissione di cui al comma 1, sia garantita la presenza
degli esperti regionali in materia di qualita, di gestione del rischio
clinico ¢ di valutazione delle performance del sistema sanitario
regionale e degli esperti designati dai produttori privati e pubblici,
tenendo conto dei vari livelli e complessita delle strutture
sanitarie.

4. Per il suo funzionamento, la Commissione di cui al comma
1, si avvale della struttura tecnico operativa del competente
settore regionale, che provvede allo svolgimento delle attivita
necessariec per I’espletamento dei compiti attribuiti alla
Commissione dalla presente legge.

Art. 41 - Elenco regionale dei valutatori

1. La Giunta regionale istituisce 1’elenco regionale degli
esperti valutatori in ambito sanitario; 1’elenco ¢ aggiornato con
periodicita triennale.

2. La Giunta regionale definisce, con propria deliberazione, le
modalita di accesso all’elenco di cui al comma 1 e i requisiti
richiesti, nel rispetto dei seguenti principi:

a) accesso all’elenco mediante un’apposita procedura
selettiva regionale, con valutazione di titoli e colloquio
attitudinale;

b) definizione dei titoli di studio di livello universitario e
competenze specifiche in materia di valutazione della qualita e
della sicurezza in ambito sanitario;

¢) valorizzazione di esperienze professionali e lavorative
acquisite in materia.

Art. 42 - Gruppo tecnico regionale di valutazione

1. 11 direttore generale della direzione generale competente per
materia costituisce il gruppo tecnico regionale di valutazione, di
seguito denominato “gruppo di valutazione”, con proprio decreto,
sulla base dell’elenco di cui all’articolo 41, assicurando la
presenza al suo interno delle diverse professionalita, in grado di
fornire ’apporto integrato delle varie competenze teoriche ed
esperienziali necessarie per lo svolgimento delle funzioni
attribuite al gruppo stesso.

2. 11 regolamento di cui all’articolo 48 disciplina i criteri di
scelta e le modalita di funzionamento del gruppo di valutazione e
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le ipotesi di astensione dei suoi membri, atte a garantire 1’assenza
di conflitto di interessi nello svolgimento delle attivita di
valutazione.

3. Ai membri del gruppo di valutazione compete un’indennita
di carica ed il rimborso delle spese sostenute, secondo quanto
stabilito per i dipendenti regionali.

4. 11 gruppo di valutazione valuta i livelli di qualita e sicurezza
raggiunti dalle strutture pubbliche e private oggetto di visita e la
loro coerenza con quanto dichiarato dal responsabile legale della
struttura.

5. A tali fini, il gruppo di valutazione:

a) organizza e realizza le visite a campione nelle strutture
organizzative funzionali che hanno ottenuto 1’accreditamento
istituzionale per la verifica del possesso dei requisiti dichiarati e
del loro mantenimento negli anni successivi,

b) organizza e realizza le visite a campione nelle strutture
organizzative funzionali che hanno conseguito 1’accreditamento
di eccellenza;

C) organizza e realizza le ulteriori visite, disposte dalla
Commissione di cui all’articolo 40, in conseguenza di eventi
sentinella accaduti o per controlli su aree di criticitd emerse
nelle visite a campione;

d) monitora sistematicamente I’andamento dei risultati
misurati dal sistema di valutazione regionale nelle strutture
organizzative delle aziende sanitarie oggetto di accreditamento
sia istituzionale che di eccellenza;

e) verifica la coerenza delle richieste di accreditamento di
eccellenza con la performance riscontrata dal sistema di
valutazione regionale, ai fini della elaborazione del report di
sintesi di cui all’articolo 36, comma 3.

6. Attraverso le attivita di verifica di cui al comma 4, il gruppo
di valutazione incentiva e supporta le strutture sanitarie pubbliche
e private a sviluppare al loro interno la cultura del miglioramento
continuo della qualita e della sicurezza.

7. 11 gruppo di valutazione opera presso il competente settore
regionale; per il suo funzionamento il gruppo individua al suo
interno un proprio coordinatore.

8. In caso di particolari azioni valutative che richiedano
specifiche competenze professionali in ambito sanitario, il
direttore generale della direzione generale competente per materia
integra il gruppo di valutazione con 1’apporto di professionisti
esperti per la valutazione su particolari aree e percorsi
assistenziali specifici, su indicazione del Consiglio sanitario
regionale; a tali professionisti compete un’indennita di presenza
ed il rimborso delle spese sostenute, determinate in rapporto a
quanto stabilito per i dipendenti regionali.

9. La Giunta regionale, con propria deliberazione, disciplina la
corresponsione delle indennita di presenza e di carica e dei
rimborsi spese spettanti ai componenti del gruppo di valutazione,
determinandone gli importi, i criteri e le modalita di erogazione;
I’importo delle indennita ¢ determinato tenendo conto della
funzione dell’organismo, della complessita dell’attivita che ¢
chiamato a svolgere, dell’impegno richiesto ai componenti e delle
conseguenti responsabilita.

Art. 43 - La partecipazione dei cittadini per la qualita e la
sicurezza dell assistenza sanitaria

1. La Regione promuove la partecipazione dei cittadini per il
miglioramento della qualita dell’assistenza sanitaria e la sicurezza
delle cure, in coerenza con le disposizioni della legge regionale 27
dicembre 2007, n. 69 (Norme sulla promozione della

Raccolta Normativa della Regione Toscana

Documento aggiornato al 05/08/2009

Pagina 184 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

4a Tutela della salute l.r. 51/2009 10

partecipazione alla elaborazione delle politiche regionali e locali).

2. A tal fine, la Regione si avvale del “Forum permanente dei
cittadini per D’esercizio del diritto alla salute”, di seguito
denominato “forum”, costituito dalla Giunta regionale con
apposito protocollo d’intesa con il comitato regionale dei
consumatori e degli utenti di cui alla legge regionale 20 febbraio
2008, n. 9 (Norme in materia di tutela e difesa dei consumatori e
degli utenti).

3. Al forum sono fornite tutte le informazioni relative ai
procedimenti regionali disciplinati dalla presente legge.

4. La Commissione di cui all’articolo 40, trasmette al forum e
alla commissione consiliare competente, la relazione annuale
sull’attivita svolta e sulle risultanze delle azioni di verifica e
controllo effettuate a livello regionale e acquisisce dal forum
eventuali segnalazioni e proposte in ordine ai temi della qualita e
della sicurezza nell’ambito delle strutture sanitarie accreditate.

Art. 44 - 1l coordinamento aziendale delle attivita per il
miglioramento della qualita e sicurezza delle cure

1. Le aziende sanitarie sono impegnate a promuovere e
governare, con un adeguato coordinamento interno, le strategie
aziendali orientate al miglioramento della qualita, alla diffusione
della cultura della verifica, alla prevenzione e alla gestione del
rischio clinico.

2. Ai fini di cui al comma 1, le aziende sanitarie assicurano:

a) il raccordo e la sinergia tra i vari attori che all’interno
dell’azienda rivestono ruoli in materia di qualita e sicurezza
delle cure;

b) la fattiva e coordinata partecipazione delle componenti
interne ai processi di autovalutazione previsti nell’ambito dei
procedimenti per I’accreditamento istituzionale e di eccellenza,
nonché dei processi di valutazione delle performance aziendali.

Art. 45 - La formazione

1. La Regione sostiene il processo di crescita del sistema
sanitario regionale verso il miglioramento della qualita e della
sicurezza delle cure mediante lo strumento della formazione, con
riferimento a quanto previsto dall’articolo 51 della L.r. 40/2005.

2. Le aziende sanitarie sono impegnate a porre in atto, in
coerenza con gli indirizzi regionali sulla formazione di cui alla L.r.
40/2005, apposite iniziative formative per far crescere nel tessuto
aziendale i processi di miglioramento continuo della qualita e
I’adesione alle disposizioni inerenti i sistemi di accreditamento e
di valutazione delle performance aziendali; a tal fine le aziende
sanitarie individuano, nell’ambito del piano annuale della
formazione, le iniziative specifiche finalizzate alle azioni per la
qualita e la sicurezza di cui al presente comma.

3. A livello regionale sono assunte specifiche iniziative di
formazione rivolte:
a) ai componenti del gruppo di valutazione, di cui all’articolo
42, per favorire 1’acquisizione di conoscenze relative al
contesto sanitario regionale e agli obiettivi strategici regionali,
utili per lo svolgimento delle funzioni di verifica nei processi di
accreditamento;
b) ai vertici aziendali, impegnati nelle azioni di
coordinamento di cui all’articolo 44, per promuovere 1’adesione
ai principi e alle finalita della presente legge.

4. Per la realizzazione delle iniziative formative di cui al
comma 3, la Giunta regionale si avvale dei soggetti preposti alle
iniziative formative di valenza regionale.

Art. 46 - Sistema informativo e comunicazione pubblica

1. Nell’ambito del sistema informativo regionale, la Giunta
regionale promuove I’espletamento in via telematica degli
adempimenti informativi previsti dalla presente legge.

2. In attuazione di quanto previsto al comma 1, la Giunta
regionale realizza una specifica banca dati a cui afferiscono le
informazioni derivanti dalle procedure di autorizzazione,
accreditamento e monitoraggio di cui alla presente legge.

3. La Giunta regionale definisce, con apposita deliberazione, le
modalita attuative dei processi informativi indicati nel presente
articolo, conformando tali modalita alle disposizioni regionali e
nazionali sull’uso delle tecnologie dell’informazione e della
comunicazione e sull’utilizzo integrato del patrimonio
informativo regionale.

4. La Giunta regionale garantisce la piena trasparenza e
pubblicita delle informazioni rendendo accessibile, attraverso
I’uso delle banche dati di cui al comma 2:

a) I’elenco delle strutture sanitarie e degli studi autorizzati e
accreditati;

b) i dati delle azioni di verifica;

¢) i dati di valutazione delle performance delle aziende
sanitarie, con particolare riferimento a quelli relativi alla qualita
e alla sicurezza delle cure.

5. La Giunta regionale trasmette annualmente al Consiglio
regionale una relazione nella quale vengono illustrati i dati di cui
al comma 4, lettere b) e c).

CAPO VIII - Disposizioni finali e transitorie

Art. 47 - Disposizioni finanziarie

1. Agli oneri di cui agli articoli 40, 42 ¢ 45 della presente
legge, stimati annualmente in complessivi euro 1.150.000,00, si fa
fronte per euro 1.000.000,00 con le risorse stanziate sull’unita
previsionale di base (UPB) 243 ” Organizzazione del sistema
sanitario — Spese correnti” e per euro 150.000,00 con le risorse
stanziate sulla UPB 244 “Formazione e politiche del personale —
Spese correnti” del bilancio pluriennale a legislazione vigente
2009 — 2011, annualita 2010 e 2011.

2. Agli oneri per gli esercizi successivi, si fa fronte con legge
di bilancio.

Art. 48 - Regolamento di attuazione

1. La Giunta regionale, con regolamento di attuazione da
adottare entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge disciplina:

a) gli adempimenti a carico delle strutture sanitarie private di
cui all’articolo 10 e degli studi professionali di cui all’articolo
25;

b) i compiti, I’impegno orario e le incompatibilita del
direttore sanitario delle strutture sanitarie private di cui
all’articolo 11;

¢) i requisiti per I’esercizio delle strutture sanitarie pubbliche
e private di cui all’articolo 3;

d) i requisiti per I’esercizio degli studi professionali di cui
all’articolo 18;

e) gli studi professionali soggetti ad autorizzazione, di cui
all’articolo 17, o soggetti a dichiarazione di inizio attivita, di
cui all’articolo 19;

f) le modalita per I’individuazione delle strutture
organizzative funzionali di cui all’articolo 29, comma 3;
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g) i requisiti per I’accreditamento istituzionale delle strutture
sanitarie pubbliche e private di cui all’articolo 30 e dei
professionisti titolari di studi di cui all’articolo 38, comma 4;

h) le modalita e le procedure per il rilascio e il rinnovo
dell’accreditamento istituzionale per le strutture di cui
all’articolo 32, comma 2 e dei professionisti titolari di studio di
cui all’articolo 38, comma 4;

1) i requisiti € le modalita per I’accreditamento di eccellenza
delle strutture sanitarie pubbliche e private di cui all’articolo 35
j) le modalita di funzionamento del gruppo di valutazione e
le ipotesi di astensione dei suoi componenti di cui all’articolo

42.

Art. 49 - Norme di prima applicazione

1. Per tutte le strutture sanitarie pubbliche in esercizio alla data
di entrata in vigore del regolamento di cui all’articolo 48, il
direttore generale della competente azienda sanitaria attesta alla
Giunta regionale il possesso dei requisiti di esercizio e di
accreditamento nei termini e con le modalita definite dal
regolamento stesso.

2. In caso di situazioni che presentino difformita rispetto ai
requisiti di esercizio prescritti, il direttore generale presenta un
piano di intervento ai sensi dell’articolo 16.

3. Le strutture sanitarie pubbliche in esercizio a seguito delle
attestazioni presentate ai sensi del comma 1, conseguono
I’accreditamento istituzionale.

4. Le strutture sanitarie private e gli studi professionali si
adeguano ai requisiti di esercizio e di accreditamento prescritti dal
regolamento di cui all’articolo 48, nei termini ¢ con le modalita
definite dal regolamento stesso.

5. 1l termine previsto all'articolo 17, comma 6 ter, della legge
regionale 23 febbraio 1999, n. 8 (Norme in materia di requisiti
strutturali, tecnologici e organizzativi delle strutture sanitarie:
autorizzazione e procedura di accreditamento), & prorogato fino al
termine stabilito dal regolamento di cui all'articolo 48, o,
comunque, non oltre il 31 dicembre 2010.

6. La wvalidita dei provvedimenti di accreditamento
istituzionale rilasciati a strutture pubbliche e private ai sensi della
Lr. 8/1999 ¢ prorogata sino al termine definito dal regolamento di
cui all’articolo 48.

Art. 50 - Norme transitorie

1. Fino all’entrata in vigore del regolamento di attuazione della
presente legge, mantengono la propria validita gli atti approvati
dal Consiglio regionale e dalla Giunta regionale in attuazione
della Lr. 8/1999.

2. Fino all’approvazione del piano sanitario e sociale integrato
regionale, gli indirizzi per la verifica di compatibilita di cui
all’articolo 2 e gli indirizzi per la verifica di funzionalita di cui
all’articolo 31, sono quelli definiti dal piano sanitario regionale
2008 —2010.

3. I procedimenti in corso alla data di entrata in vigore del
regolamento di cui all’articolo 48, si concludono secondo la
normativa previgente.

4. Al fine di garantire la continuita della funzione di verifica
per il rilascio dell’accreditamento istituzionale, le commissioni
regionali di accreditamento di cui alla l.r. 8/1999, operanti alla
data di entrata in vigore della presente legge, continuano nelle
funzioni fino alla costituzione della Commissione di cui
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all’articolo 40 e del gruppo di valutazione di cui all’articolo 42.
Art. 51 - Efficacia differita

1. Le disposizioni di cui alla presente legge si applicano dalla
data di entrata in vigore del regolamento di cui all’articolo 48, ad
esclusione degli articoli 40, 41 ¢ 49, commi 5 e 6.

Art. 52 - Abrogazioni

1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del regolamento
di cui all’articolo 48, sono abrogate le seguenti leggi regionali:

a) legge regionale 23 febbraio 1999, n. 8 (Norme in materia
di requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi delle strutture
sanitarie: autorizzazione e procedura di accreditamento);

b) legge regionale 8 marzo 2000, n. 20 (Integrazioni e
modifiche della legge regionale 23 febbraio 1999, n. 8 “Norme
in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi
delle strutture sanitarie: Autorizzazione e procedura di
accreditamento”);

c) legge regionale 25 ottobre 2000, n. 75 (Modifiche alla
legge regionale 23 febbraio 1999 n. 8 “Norme in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi delle strutture
sanitarie: autorizzazione e procedura di accreditamento,” gia
modificata dalla legge regionale 8 marzo 2000 n. 20”);

d) legge regionale 8 luglio 2003, n. 34 (Modifiche alla legge
regionale 23 febbraio 1999, n. 8 “Norme in materia di requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi delle strutture sanitarie:
autorizzazione e procedura di accreditamento”);

e) legge regionale 22 ottobre 2004, n. 58 (Modifiche alla
legge regionale 23 febbraio 1999, n. 8 “Norme in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi delle strutture
sanitarie: autorizzazione e procedura di accreditamento”
modificata dalla legge regionale 8 luglio 2003, n. 34);

f) legge regionale 12 novembre 2007, n. 56 (Modifiche alla
legge regionale 23 febbraio 1999, n. 8 “Norme in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi delle strutture
sanitarie: autorizzazione e procedura di accreditamento”);

g) articolo 25 della legge regionale 24 ottobre 2008, n. 56
(Modifiche alla legge regionale 8 febbraio 2008, n. 5 “Norme in
materia di nomine e designazioni e di rinnovo degli organi
amministrativi di competenza della Regione.” Revisione della
normativa regionale in materia di nomine e designazioni ai
sensi dell’articolo 20, comma 2, della l.r. 5/2008”).
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Testo coordinato del decreto del Presidente del 1a Giunta Regionale 24 dicembre 2010, n. 61/R
“Regolamento di attuazione della legge regionale 5 agosto 2009 n. 51 (Norme in materia di
qualita e sicurezza delle strutture sanitarie: procedure e requisiti autorizzativi di esercizio e
sistemi di accreditamento) in materia di autorizzazione ed accreditamento delle strutture
sanitarie”.

Modifiche approvate con DPGR 10/R del 22 marzo 2012: le modifiche sono evidenziate in corsivo
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Capo IV - Accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie pubbliche e private

Art. 19 - Accreditamento delle strutture pubbliche

Art. 20 - Accreditamento delle strutture private

Art. 21 - Requisiti per ’accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e private Modificato
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Art. 23 - Rinnovo accreditamento istituzionale
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Art. 32 — Entrata in vigore

PREAMBOLO
Visto 1’articolo 117, comma sesto della Costituzione;
Visto 1’articolo 42 dello Statuto;

Vista la legge regionale 5 agosto 2009, n. 51 (Norme in materia di qualita e sicurezza delle strutture
sanitarie: procedure e requisiti autorizzativi di esercizio e sistemi di accreditamento);

Visto il parere del Comitato tecnico di direzione espresso nella seduta del 30 settembre 2010;
Visto il parere della Direzione generale della Presidenza;
Vista la deliberazione della Giunta regionale n. 1011 del 29 novembre 2010;

Visto il parere della competente commissione consiliare espresso nella seduta del 13 dicembre
2010;

Visto il parere del Consiglio delle autonomie locali espresso nella seduta del 13 dicembre 2010;
Visto il parere della Direzione generale della Presidenza;
Vista la deliberazione della Giunta regionale
Considerato quanto segue:
1. la legge regionale 5 agosto 2009 n. 51 (Norme in materia di qualita e sicurezza delle

strutture sanitarie: procedure e requisiti autorizzativi di esercizio e sistemi di
accreditamento) ha demandato ad apposito regolamento la disciplina attuativa delle norme

Pagina 2 di 14

Pagina 188 di 200



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

in materia di procedure e di requisiti di esercizio e di accreditamento delle strutture sanitarie
pubbliche e private;

2. ¢ opportuno attivare il sistema di accreditamento di eccellenza solo successivamente alla
completa attuazione del sistema di accreditamento istituzionale, gia di per sé particolarmente
innovativo:per tale motivo 1 requisiti di qualita ed i correlati indicatori di valutazione e le
modalita per Dattribuzione dell’accreditamento di eccellenza saranno definiti in un
successivo atto regolamentare;

3. 1requisiti per I’esercizio delle attivita sanitarie da parte di strutture pubbliche e private di cui
alla vigente normativa sono confermati in quanto tuttora tecnicamente validi, salvo 1 dovuti
aggiornamenti ¢ salvo D’introduzione di requisiti di esercizio per settori prima non
specificamente individuati quali la genetica, la cardiologia invasiva e i servizi trasfusionali,

4. ladisciplina relativa agli studi professionali ¢ confermata sia con riguardo all’individuazione
di quelli soggetti ad autorizzazione o a dichiarazione di inizio attivita sia con riguardo ai
requisiti di esercizio, in quanto tuttora valida e di recente introduzione nell’ordinamento
regionale;

5. 1 requisiti per ’accreditamento istituzionale e relativi indicatori di valutazione e standard
sono individuati per delineare un sistema di strutture conforme agli assetti organizzativi e
strategici del sistema sanitario regionale e coerenti con il sistema regionale di valutazione
delle “performance” delle aziende sanitarie e di gestione del rischio clinico;

6. ¢ necessario prevedere un termine di novanta giorni per la conclusione del procedimento di
accreditamento istituzionale nei casi in cui ¢ necessario accertare la funzionalita delle
prestazioni erogate dalla struttura rispetto alla programmazione sanitaria a causa della
maggiore complessita istruttoria del procedimento;

7. l’individuazione della struttura organizzativa funzionale, oggetto di accreditamento
istituzionale, nell’unita organizzativa multiprofessionale che aggrega funzioni operative
appartenenti a settori omogenei di attivita ¢ effettuata in coerenza con quanto previsto dalla
legge regionale 24 febbraio 2005 n. 40 (Disciplina del servizio sanitario regionale);

8. ¢ individuata nel 70 per cento la percentuale di requisiti richiesti per ottenere il rilascio
dell’accreditamento istituzionale in quanto ritenuta in grado di garantire sia il
raggiungimento di un adeguato livello di qualita e sicurezza sia un’autonomia aziendale
nella definizione degli aspetti prioritari. Nell’ambito di tale percentuale sono in ogni caso
individuati i1 requisiti considerati essenziali, scelti ponendo 1’attenzione soprattutto sui
bisogni del paziente-cittadino;

9. lapresenza delle diverse professionalita nel gruppo tecnico regionale di valutazione in grado
di fornire I’integrazione fra le competenze teoriche e di esperienza nel settore ¢ assicurata
dalla costituzione e dallo scorrimento della graduatoria, approvata a seguito di specifico
avviso di selezione pubblica, che costituira anche I’elenco regionale dei valutatori;

10. ¢ necessario, per evitare conflitto di interessi, disciplinare i casi di membri del gruppo

tecnico regionale di valutazione che abbiano in corso o avuto nel passato rapporti
professionali con enti e soggetti del sistema di accreditamento sanitario;
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11. ¢ necessario dare applicazione alla normativa di prima applicazione prevista dalla legge,
salvo per quanto riguarda i1 tempi di adeguamento ai requisiti di esercizio a favore degli studi
professionali in quanto nulla ¢ stato innovato rispetto a quelli vigenti;

12. ¢ opportuno scaglionare 1’attestazione del possesso dei requisiti di esercizio e di
accreditamento da parte di tutte le strutture sanitarie pubbliche in esercizio alla data di
entrata in vigore del regolamento in considerazione dell’alto numero degli edifici e della
loro complessita organizzativa;

13. ¢ necessario inserire la clausola di immediata entrata in vigore del presente regolamento in
considerazione delle proroghe di adeguamento previste nell’atto;

si approva il presente regolamento

Capo 1
Disposizioni generali

Art. 1
Oggetto del regolamento
(articolo 48 L.r. 51/09)

1. Il presente regolamento, in attuazione dell’articolo 48 della legge regionale 5 agosto 2009, n.
51 (Norme in materia di qualita e sicurezza delle strutture sanitarie: procedure e requisiti
autorizzativi di esercizio e sistemi di accreditamento) disciplina:

a)
b)

¢)

d)
e)
f)
g)

h)

)

1 requisiti per ’esercizio delle strutture sanitarie pubbliche e private;

gli adempimenti a carico delle strutture sanitarie private e degli studi professionali;

1 compiti, I’impegno orario e le incompatibilita del direttore sanitario delle strutture
sanitarie private;

1 requisiti per I’esercizio degli studi professionali;

gli studi professionali soggetti ad autorizzazione o a dichiarazione di inizio attivita;
le modalita per I’individuazione delle strutture organizzative funzionali;

1 requisiti per I’accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie pubbliche e
private;

le modalita e le procedure per il rilascio e il rinnovo dell’accreditamento istituzionale
per le strutture;

le modalita di funzionamento del gruppo di valutazione e le ipotesi di astensione dei
suoi componenti.

Capo 11
Strutture sanitarie

Art.2
Requisiti per I’esercizio delle strutture sanitarie pubbliche e private
(‘articolo 3 Lr. 51/09)

1. Le strutture pubbliche e private che erogano le attivita sanitarie nelle tipologie di cui
all’articolo 1, comma 1, lettera a) della Lr. 51/09, sono tenute al rispetto dei requisiti
organizzativi, strutturali, impiantistici e tecnologici generali e specifici di cui all’allegato A
al presente regolamento.

Pagina 4 di 14

Pagina 190 di 200

Il Commissione



Consiglio regionale della Calabria Il Commissione

Sezione I
Strutture sanitarie private

Art. 3
Adempimenti a carico delle strutture sanitarie private
(articolo 10 Lr. 51/09)

1. 1l legale rappresentante della struttura sanitaria privata ¢ tenuto a comunicare
tempestivamente al comune, anche attraverso 1’utilizzo di modalita telematiche ai sensi
dell’articolo 3 della legge regionale 23 luglio 2009 n. 40 (Legge di semplificazione e
riordino normativo 2009):

a) le variazioni del direttore sanitario;

b) il nominativo del medico che sostituisce il direttore sanitario in caso di assenza o
impedimento;

c) le sostituzioni e le integrazioni del personale medico e non medico, operante nella
struttura,

d) le sostituzioni e integrazioni delle attrezzature sanitarie;

e) tutte le variazioni e trasformazioni intervenute nella natura giuridica e nella
composizione della societa titolare della struttura, ivi compreso il cambio di titolarita
della struttura;

f) la temporanea sospensione di una o piu attivita per periodi superiori ad un mese e fino
a un anno prorogabile, per motivate esigenze, per un ulteriore anno;

g) laripresa dell’attivita sospesa ai sensi della lettera f);

h) la definitiva cessazione dell’attivita.

2. E inoltre tenuto a:
a) verificare I’assenza di incompatibilita ai sensi della normativa vigente;
b) assicurare la presenza del direttore sanitario e del restante personale medico e non
medico, previsto dal presente regolamento.

Art. 4
Compiti del direttore sanitario
(articolo 11, comma 6, 1.r. 51/09)

1. 1l direttore sanitario cura I’organizzazione tecnico-sanitaria della struttura sotto il profilo
igienico ed organizzativo ed in particolare:

a) cura I’applicazione del documento sull’organizzazione e sul funzionamento della
struttura proponendo le eventuali variazioni;

b) controlla la regolare tenuta e 1’aggiornamento di apposito elenco contenente i dati
anagrafici e gli estremi dei titoli professionali del personale addetto all’attivita
sanitaria;

c) controlla il regolare svolgimento dell’attivita sanitaria;

d) vigila sul comportamento del personale addetto ai servizi sanitari proponendo, se del
caso, al legale rappresentante 1 provvedimenti disciplinari;

e) cura la tenuta dell’archivio sanitario;

f) propone al legale rappresentante, d’intesa con i1 medici responsabili, I’acquisto di
apparecchi, attrezzature ed arredi sanitari ed esprime il proprio parere su eventuali
trasformazioni edilizie della struttura;
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g) rilascia agli aventi diritto copia delle cartelle cliniche ed ogni altra certificazione
sanitaria riguardante ’assistito e, in caso di attivita ambulatoriale, copie delle eventuali
certificazioni sanitarie riguardanti le prestazioni eseguite;

h) vigila sulle condizioni igienico-sanitarie;

1) ¢ responsabile della pubblicita sanitaria.

2. In caso di attivita di ricovero il direttore sanitario ha inoltre le seguenti attribuzioni:

a) controlla la regolare tenuta del registro di carico e scarico delle sostanze stupefacenti o
psicotrope in conformita a quanto disposto dalla normativa vigente;

b) cura I’organizzazione dei turni di guardia e di reperibilita del personale medico;

c) vigila sulla gestione del servizio farmaceutico e sulla scorta dei medicinali e prodotti
terapeutici, sulle provviste alimentari e sulle altre provviste necessarie per il corretto
funzionamento della struttura;

d) ¢ responsabile per la farmacovigilanza;

e) cura l’osservanza delle disposizioni concernenti la polizia mortuaria;

f) impartisce disposizioni perché nell’ipotesi di cessazione di attivita della struttura, le
cartelle cliniche siano consegnate al servizio di medicina legale della azienda unita
sanitaria locale competente per territorio.

Art. 5
Impegno orario e incompatibilita del direttore sanitario
(articolo 11, comma 6, l.r. 51/09)

1. Per lo svolgimento delle funzioni di direttore sanitario deve essere garantito un orario
congruo rispetto alle specifiche tipologie ed attivita del presidio, comunque non inferiore
alle dodici ore settimanali per i presidi ambulatoriali ed alle diciotto ore settimanali per i
presidi di ricovero.

2. La funzione di direttore sanitario ¢ incompatibile con la qualita di proprietario,
comproprietario, socio o azionista della societa che gestisce la struttura sanitaria.

3. Ladisposizione del comma 2 non si applica alle strutture ambulatoriali monospecialistiche.

Sezione 11
Strutture sanitarie pubbliche

Art. 6
Ampliamento, trasformazione e trasferimento
(articolo 15 Lr. 51/09)

1. In caso di realizzazione di nuove strutture, di ampliamento, trasformazione e trasferimento
in altra sede di quelle esistenti, che non comportino una modifica della struttura
organizzativa funzionale di cui all’articolo 19, Dattestazione in ordine al possesso dei
requisiti prevista dall’articolo 15, comma 2 della l.r. 51/09 ¢ accompagnata dall’attestazione
in ordine al permanere dei requisiti di accreditamento di cui all’articolo 21.

2. Per ampliamento dell’attivita si intende un aumento del numero di posti letto o I’avviamento
di attivita sanitarie aggiuntive rispetto a quelle precedentemente svolte; per trasformazione

dell’attivita si intende la modifica di attivita sanitarie gia comunicate alla Giunta regionale ai
sensi dell’articolo 15, comma 2 della L.r. 51/09.
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3. La competente struttura regionale, nei casi previsti al comma 1, provvede ad aggiornare
I’accreditamento rilasciato ai sensi di quanto previsto al capo IV laddove necessario.

Capo 111
Studi professionali

Art. 7
Ambito di applicazione
(articolo 48, comma 1, lettera ¢), L.r. 51/09)

1. Le disposizioni del presente capo non si applicano agli studi dei medici di medicina generale
e dei medici pediatri di libera scelta convenzionati per 1’esercizio dell’assistenza primaria.

Sezione I
Adempimenti degli studi

Art. 8
Adempimenti a carico degli studi professionali
(articolo 25 Lr. 51/09)

1. 1I titolare dello studio professionale ¢ tenuto a comunicare tempestivamente al comune,
anche attraverso 1’utilizzo di modalita telematiche ai sensi dell’articolo 3 della l.r. 40/09:
a) ogni variazione che intervenga rispetto a quanto dichiarato al fine del conseguimento
dell’autorizzazione o della dichiarazione di inizio attivita;
b) la temporanea sospensione dell’attivita dello studio per periodi superiori ai sei mesi;
¢) la definitiva cessazione dell’attivita.

2. 1I titolare dello studio professionale ¢ inoltre tenuto a curare 1’organizzazione tecnico-
sanitaria dello studio sotto il profilo igienico ed organizzativo.

3. Gli studi professionali associati, oltre a quanto previsto ai commi 1 e 2, comunicano
tempestivamente al comune ogni variazione intervenuta nella composizione
dell’associazione.

Sezione 11
Prestazioni erogabili negli studi medici che erogano prestazioni di chirurgia e di endoscopia e negli
studi odontoiatrici

Art. 9
Studi medici che erogano prestazioni di chirurgia
(articolo 48, comma 1, lettera e), L.r. 51/09)
1. Gli studi medici che erogano prestazioni di chirurgia effettuano interventi chirurgici e

procedure diagnostiche o terapeutiche invasive praticabili senza ricovero in anestesia topica
o locale.
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2. Gli studi medici che erogano le prestazioni di cui al comma 1 non possono eseguire le
prestazioni di esclusiva competenza delle strutture ambulatoriali o di ricovero per acuti di
seguito indicate:

a) interventi chirurgici e procedure diagnostiche e terapeutiche invasive che richiedano
forme di anestesia diverse dall’anestesia topica o locale;

b) interventi chirurgici e procedure diagnostiche e terapeutiche invasive che richiedano la
presenza di piu medici della stessa o di diversa disciplina compresi i medici anestesisti.

Art. 10
Studi medici che erogano prestazioni di endoscopia
(articolo 48, comma 1, lettera e), L.r. 51/09)

1. Gli studi medici che erogano prestazioni di endoscopia effettuano solo attivita nelle quali
I’accesso alla cavita da esplorare avvenga tramite orifizio naturale, nel rispetto delle
indicazioni regionali relative alla sicurezza del paziente.

2. Le attivita di endoscopia ad accesso chirurgico percutaneo possono essere effettuate
esclusivamente presso strutture ambulatoriali o di ricovero per acuti.

Art. 11
Studi odontoiatrici
(articolo 48, comma 1, lettera e), L.r. 51/09)

1. Gli studi odontoiatrici effettuano interventi della branca odontostomatologica praticabili in
anestesia loco regionale, ad esclusione degli interventi che necessitano di anestesia totale
eseguibili esclusivamente presso strutture ambulatoriali o di ricovero per acuti.

Sezione III
Criteri per la distinzione tra prestazioni invasive ed a minore invasivita

Art. 12
Criteri per la distinzione delle prestazioni invasive ed a minore invasivita
(articolo 19, comma 1, L.r. 51/09)

1. Sono da considerare a minore invasivita le procedure diagnostiche e terapeutiche invasive
che soddisfano tutti i criteri di seguito indicati:
a) non apertura chirurgica delle sierose;
b) rischio statisticamente trascurabile di complicazioni infettive;
¢) rischio statisticamente trascurabile di complicanze immediate;
d) previsione di non significativo dolore post-procedura.

2. Sono invasive tutte le procedure diagnostiche e terapeutiche considerate non a minore
invasivita individuate al comma 1.

Art. 13

Elenco prestazioni a minore invasivita
(articolo 19, comma 1, L.r. 51/09)
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1. Sulla base dei criteri di cui all’articolo 12 sono individuate nell’allegato B al presente
regolamento tutte le prestazioni diagnostiche e terapeutiche da ricondurre alla minore
invasivita.

Sezione IV
Studi soggetti ad autorizzazione o a dichiarazione di inizio attivita

Art. 14
Studi soggetti ad autorizzazione
(articolo 17 Lr. 51/09)

1. Sono soggetti ad autorizzazione gli studi medici ed odontoiatrici di cui agli articoli 9, 10 e
11 che erogano prestazioni chirurgiche ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche di
particolare complessita o che comportino un rischio per il paziente, nonché procedure di
diagnostica strumentale non complementare all’attivita clinica con refertazione per terzi,
non comprese nell’elenco di cui all’articolo 13.

2. Ai fini del presente regolamento si intende per refertazione per terzi la produzione di
documentazione utilizzabile con valore equivalente alla refertazione, contenente una
valutazione diagnostica strumentale non complementare alla visita clinica.

Art. 15
Studi soggetti a dichiarazione di inizio attivita
(articolo 19 Lr. 51/09)

1. Sono soggetti a dichiarazione di inizio attivita gli studi medici ed odontoiatrici di cui agli
articoli 9, 10, e 11 che erogano esclusivamente le prestazioni a minore invasivita elencate
nell’allegato B.

2. Sono altresi soggetti a dichiarazione di inizio attivita gli studi medici ove 1’esercizio della
diagnostica strumentale non invasiva ¢ finalizzata alla refertazione per terzi.

Art. 16
Attivita libera
(articolo 48, comma 1, lettera e), L.r. 51/09)

1. L’attivita degli studi medici ed odontoiatrici che effettuano solo visite o diagnostica

strumentale non invasiva complementare all’attivita clinica puo essere esercitata in forma
libera.

Sezione V
Requisiti degli studi
Art. 17

Requisiti per gli studi soggetti ad autorizzazione
(articolo 18 Lr. 51/09)
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1. Gli studi soggetti ad autorizzazione devono essere in possesso dei requisiti strutturali
tecnologici ed organizzativi generali e specifici di cui all’allegato C del presente
regolamento.

Art. 18
Requisiti per gli studi soggetti a dichiarazione di inizio attivita
(articolo 18 L.r.51/09)

1. Gli studi soggetti a dichiarazione di inizio attivita devono essere in possesso dei requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi generali di cui all’allegato D del presente
regolamento.

Capo IV
Accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie pubbliche e private

Art. 19
Accreditamento delle strutture pubbliche
(articolo 29, comma 3, 1.r. 51/09)

1. Le strutture sanitarie pubbliche richiedono I’accreditamento istituzionale nei casi di
costituzione di nuove strutture organizzative funzionali finalizzate all’erogazione di
prestazioni sanitarie intese come unitd organizzative multiprofessionali che aggregano
funzioni operative appartenenti a settori omogenei di attivita.

2. Le strutture sanitarie pubbliche richiedono altresi I’accreditamento nei casi di modifica di
strutture organizzative funzionali gia esistenti.

Art. 20
Accreditamento delle strutture private
(articolo 29 L.r. 51/09)

1. Le strutture sanitarie private possono richiedere 1’accreditamento con riferimento:
a) alle strutture organizzative funzionali gia autorizzate;
b) alle singole discipline gia autorizzate.

Art. 21
Requisiti per I’accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e private
(articolo 30 Lr. 51/09)

1. T requisiti ed i1 relativi indicatori di valutazione e standard base per 1’accreditamento
istituzionale delle strutture sanitarie pubbliche e private, ivi compresi i requisiti ritenuti
essenziali, sono individuati dall’allegato E al presente regolamento.

2. I requisiti di cui al comma 1 sono distinti in:
a) comuni a tutte le aree clinico assistenziali;
b) specifici delle diverse aree clinico assistenziali.
3. L’accreditamento istituzionale e rilasciato alle strutture sanitarie che raggiungono gli

standard base per ogni singola struttura organizzativa funzionale per almeno il 70 per
cento dei requisiti di cui al comma 1, comprensivi dei requisiti ritenuti essenziali.
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4. Nei casi di strutture private non organizzate per strutture organizzative funzionali, ivi
comprese le strutture residenziali e semiresidenziali e le strutture ambulatoriali,
I’accreditamento istituzionale ¢ rilasciato alle stesse strutture che raggiungono gli standard
base per almeno il 70 per cento dei requisiti di cui alla tabella 12 dell’allegato E,
comprensivi dei requisiti ritenuti essenziali, con le specifiche ivi precisate.

Art. 22
Procedura per il rilascio dell’accreditamento istituzionale
(articolo 32, comma 2, 1.r. 51/09)

1. 1l legale rappresentante della struttura pubblica o privata presenta domanda di
accreditamento alla Giunta regionale, anche attraverso I’utilizzo di modalita telematiche ai
sensi dell’articolo 3 della 1.r. 40/09, utilizzando la modulistica definita con atto del dirigente
della competente struttura regionale.

2. La Giunta regionale, verificata la funzionalitd delle prestazioni erogate dalla struttura
rispetto alla programmazione sanitaria regionale nei casi previsti dall’articolo 31 della l.r.
51/2009 e vista la dichiarazione sostitutiva o attestazione del legale rappresentante della
struttura allegata all’istanza di accreditamento ai sensi dell’articolo 32, comma 2 della Lr.
51/09, rilascia I’accreditamento istituzionale.

3. L’accreditamento ¢ rilasciato entro trenta giorni dalla presentazione della domanda. Nei casi
in cui € necessario verificare anche la funzionalita delle prestazioni ai sensi dell’articolo 31
della L.r. 51/2009 I’accreditamento ¢ rilasciato entro novanta giorni dalla presentazione della
domanda.

4. Nel caso di esito negativo della verifica di funzionalita, la Giunta regionale dispone il
diniego dell’accreditamento per mancata funzionalita rispetto agli indirizzi della
programmazione regionale.

Art. 23
Rinnovo accreditamento istituzionale
(articolo 29, comma 6, 1.r. 51/09)

1. L’accreditamento ha durata quinquennale e pud essere rinnovato previa verifica del
permanere delle condizioni richieste per il rilascio con le modalita di cui al comma 2.

2. Almeno novanta giorni prima della scadenza, il legale rappresentante della struttura presenta
alla Giunta regionale, anche attraverso I’utilizzo di modalitda telematiche ai sensi
dell’articolo 3 della Lr. 40/09, domanda di rinnovo dell’accreditamento con le modalita
previste dall’articolo 22, utilizzando la modulistica allo scopo predisposta con atto del
dirigente della competente struttura regionale.

3. Nelle more del provvedimento regionale di rinnovo la struttura sanitaria continua ad operare

in regime di proroga.

Capo V
Gruppo tecnico regionale di valutazione
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Art. 24
Criteri di scelta del gruppo tecnico regionale di valutazione
(articolo 42, comma 2, 1.r. 51/09)

1. 1l gruppo tecnico regionale di valutazione, di seguito denominato gruppo di valutazione, ¢
costituito dal direttore generale della direzione generale competente per materia attingendo
dall’elenco regionale dei valutatori di cui all’articolo 41 della Lr. 51/09, procedendo
nell’ordine stabilito dalla graduatoria approvata con decreto del dirigente della competente
struttura regionale.

2. In caso di necessita di integrazione del gruppo di valutazione a seguito di defezione, per
qualunque motivo, di suoi membri, il direttore generale provvede tempestivamente alla
sostituzione con le modalita di cui al comma 1.

3. Il gruppo di valutazione dura in carica tre anni. I membri possono essere confermati una sola
volta consecutivamente.

Art. 25
Modalita di funzionamento del gruppo di valutazione
(articolo 42, comma 2, L.r. 51/09)

1. 1l gruppo di valutazione realizza le visite previste dall’articolo 42, comma 5 della L.r. 51/09,
organizzandosi in sottogruppi costituiti da un minimo di due membri e un massimo di
cinque a seconda dell’oggetto della verifica.

2. La Commissione regionale per la qualita e la sicurezza, di cui all’articolo 40 della l.r. 51/09,
definisce gli indirizzi per la costituzione dei sottogruppi di valutatori che andranno ad
eseguire le singole verifiche in coerenza alla tipologia di visite da effettuare.

3. 1l coordinatore del gruppo di valutazione provvede a formare i sottogruppi sulla base degli
indirizzi definiti dalla Commissione regionale per la qualita e la sicurezza e per ciascun
sottogruppo di valutazione individua un coordinatore della specifica visita.

4. Lavisita di verifica puod avere una durata massima di cinque giorni fatta eccezione per casi e
situazioni eccezionali.

Art. 26
Incompatibilita dei membri del gruppo di valutazione
(articolo 42, comma 2, 1.r. 51/09)

I. T membri del gruppo di valutazione non possono svolgere attivita di consulenza anche
saltuaria e intrattenere qualsiasi rapporto professionale, anche saltuario, con societa di
certificazione e societa di consulenza per 1’assicurazione di sistemi di qualita relativamente a
incarichi che interessino aziende sanitarie pubbliche e private operanti nell’ambito del
territorio della Regione Toscana.

2. L’eventuale svolgimento delle attivita di cui al comma 1 costituisce motivo di esclusione dal

gruppo di valutazione da adottarsi con provvedimento del direttore generale della direzione
generale competente.
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Art. 27
Ipotesi di astensione dei membri del gruppo di valutazione
(articolo 42, comma 2, 1.r. 51/09)

1. T membri del gruppo tecnico di valutazione sono obbligati a dichiarare di astenersi dalle
visite e di conseguenza ad essere sostituiti nei seguenti casi:
a) siano titolari di rapporto di lavoro, subordinato od autonomo, con le aziende sanitarie
pubbliche o private oggetto della verifica,
b) abbiano svolto attivita di consulenza nei confronti delle strutture sanitarie pubbliche o
private oggetto di verifica.

2. L’eventuale mancata dichiarazione di astensione di cui al comma 1 costituisce motivo di
esclusione dal gruppo di valutazione da adottarsi con provvedimento del direttore generale
della direzione generale competente.

Capo VI
Norme di prima applicazione

Art. 28
Attestazione dei requisiti di esercizio ed accreditamento
(‘articolo 49 commi 1 e 3, L.r. 51/09)

1. Tutte le strutture sanitarie pubbliche in esercizio alla data di entrata in vigore del
regolamento attestano 1 requisiti di esercizio e di accreditamento di cui al presente
regolamento, utilizzando la modulistica predisposta con decreto del dirigente regionale
competente.

2. Le strutture di cui al comma 1 attestano il possesso dei requisiti di esercizio e di
accreditamento con le seguenti modalita:

a) 1l possesso dei requisiti di esercizio di almeno il 40 per cento degli edifici ed il
possesso dei requisiti di accreditamento di almeno il 40 per cento delle strutture
organizzative funzionali entro centottanta giorni dall’entrata in vigore del presente
regolamento;

b) il possesso dei requisiti di cui alla lettera a) di almeno un ulteriore 30 per cento degli
edifici e delle strutture organizzative funzionali entro duecentosettanta giorni
dall’entrata in vigore del presente regolamento;

c) il possesso dei requisiti di cui alla lettera a) sulla rimanente parte degli edifici e delle
strutture organizzative funzionali entro un anno dall’entrata in vigore del presente
regolamento.

2 bis. Le strutture di cui al comma 1 possono aggiornare le attestazioni di cui al comma 2 circa
il possesso dei requisiti di accreditamento entro il 31 dicembre 2012 in relazione al
raggiungimento del 70% dei requisiti di cui all’art. 21, comma 3.

3. 1l dirigente regionale competente per materia, con apposito decreto, provvede a prendere

atto della presentazione delle singole attestazioni di cui ai commi 2 e 2 bis. Le singole
attestazioni possono essere oggetto di verifica ai sensi dell’articolo 33 della .r. 51/09.
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4. L’accreditamento istituzionale ¢ rilasciato alle strutture sanitarie pubbliche che abbiano
presentato tutte le attestazioni sui requisiti di esercizio ed di accreditamento di cui ai commi
2 e 2 bis.

Art. 29
Piano di intervento
(articolo 49, comma 2, 1.r. 51/09)

1. Nei casi di situazioni che presentino difformita rispetto ai requisiti di esercizio da possedere,
le attestazioni di cui all’articolo 28 comma 2 sono presentate contestualmente al piano di
intervento di cui all’articolo 16 della Lr. 51/09 relativo alla stessa parte di edificio oggetto di
attestazione.

Art. 30
Validita degli accreditamenti rilasciati
(articolo 49, comma 6 L.r. 51/09)

1. Gli accreditamenti gia rilasciati alle strutture sanitarie pubbliche e private, anche a
conclusione dei procedimenti di cui all’articolo 50, comma 3 della l.r. 51/09, mantengono
validita fino al 37 luglio 2012.

2. Gli accreditamenti delle strutture sanitarie pubbliche rilasciati dopo il 1 gennaio 2007, ad
eccezione di quelli con prescrizioni, mantengono validita ai fini dell’attestazione dei
requisiti di esercizio di cui all’articolo 28 comma 2.

Art. 31
Adeguamento ai requisiti
(articolo 49, commi 4 ¢ 5, L.r. 51/09)

1. Le strutture sanitarie private si adeguano ai requisiti di esercizio di cui al presente
regolamento entro il 31 dicembre 2013.

2. Le strutture sanitarie private, ad eccezione di quelle accreditate dopo il 29 dicembre 2010,
si adeguano ai requisiti di accreditamento di cui al presente regolamento entro il 31 luglio
2012, ivi comprese le strutture accreditate dopo il 29 dicembre 2010 ai sensi della legge
regionale 23 febbraio 1999 n. 8 (Norme in materia di requisiti strutturali, tecnologici e
organizzativi delle strutture sanitarie: autorizzazione e procedura di accreditamento), ed
entro il 31 luglio 2012 presentano istanza per il rinnovo dell’accreditamento.

Art. 32
Entrata in vigore

1. 1l presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla data di pubblicazione sul
Bollettino Ufficiale della Regione Toscana.
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