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Legge  regionale  05  agosto  2009,  n.  51  

Norm e  in  mater ia  di  quali tà  e  sicurezz a  
dell e  strut t ur e  sani tari e:  proced ur e  e  
requi s i t i  autorizza t iv i  di  eserc i z i o  e  
sist e m i  di  accred i t a m e n t o .

(Bollettino  Ufficiale  n.  30,  par te  prima,,  del  
12.08.2009  )

PREAMBOLO

Visto  l’articolo  117,  terzo  comma,  della  
Costi tuzione;

Visto  l’articolo  4,  comma  1,  lettera  c),  dello  
Statu to;

Visto  il decre to  legisla tivo  30  dicembr e  1992,  
n.  502  (Riordino  della  disciplina  in  mate ria  
sanita r ia ,  a  norma  dell’ar ticolo  1  della  legge  
23  ottobre  1992,  n.  421);

Vista  la  legge  regionale  24  febbraio  2005,  n.  
40  (Disciplina  del  servizio  sanita r io  regionale);

considera to  quanto  segue:

1)  La  disciplina  dell’autorizzazione  ed  
accredi tam e n to  degli  studi  e  delle  strut tu r e  
sanita r ie  previs ta  dalla  legge  regionale  23  
febbraio  1999,  n.  8  (Norme  in  mate ria  di  
requisiti  stru t tu r a li,  tecnologici  ed  
organizza tivi  delle  strut tu r e  sanita r ie:  
autorizzazione  e  procedur e  di  
accredi tam e n to) ,  ha  prodot to  la  certezza  di  un  
sistema  di  regole  sulla  qualità  e  sicurezza  dei  
servizi  sanita r i  sia  pubblici  che  privati;

2)  Nell’applicazione  della  l.r.  8/1999  sono  
tuttavia  emerse  alcune  criticità  che  hanno  
dete rmin a to  la  necessi t à  di  una  modifica  
normativa  che  produca  un  aggiornam e n to  
delle  regole  in  mate ria  di  qualità  e  sicurezza  
delle  strut tu r e  sanita r ie  rispet to  alle  
trasform azioni  avvenute  all’inte rno  del  
servizio  sanita r io  ed  alle  evoluzioni  intercorse  
nei  sistemi  di  valutazione  della  qualità  a  livello  
nazionale  ed  internazionale ;

3)  L’esigenza  di  un  miglioram en to  del  sistema  
è  stato  espres so  con  chiarezza  anche  
nell’ambito  del  piano  sanita r io  regionale  2008  
– 2010  che,  nella  volontà  di  rafforza re  il  
sistema  di  garanzie  sulla  qualità  e  sicurezza  
delle  pres tazioni  sanita rie  a  tutela  dei  cittadini  
ha  posto  come  linea  stra tegica  del  triennio  

l’aggiornam e n t o  della  normativa  regionale  in  
ques ta  mate ria;

4)  Non  è  necessa r io  aggiorna r e  la  disciplina  
della  l.r.  8/1999  relativa  ai  procedime n t i  per  
l’esercizio  degli  studi  professionali  e  delle  
stru t tu r e  sanita rie  private  poiché  è  da  
consider a r s i  tuttora  valida  e  coeren te  con  il  
sistema  delinea to  dalle  indicazioni  stra t eg iche  
del  piano  sanita r io  regionale  2008  – 2010;

5)  È  necessa r io  invece  modificare  la  disciplina  
della  procedu r a  di  verifica  dei  requisiti  di  
esercizio  per  le  strut tu r e  pubbliche ,  degli  
standa r d  e  delle  procedur e  di  accredi t am e n t o  
delle  stru t tu r e  pubbliche  e  private  e  prevede r e  
la  costituzione  di  un  nuovo  sistema  di  verifica  
della  qualità  delle  stru t tu r e  accredi ta t e ;

6)  È  necessa r io  separa r e  il procedime n to  di  
accredi t am e n to  delle  strut tu r e  sanita r ie  
pubbliche  da  quello  di  verifica  dei  requisiti  di  
esercizio  al  fine  di  garan ti r e  in  tempi  più  
rapidi  le  azioni  di  accredi ta m e n t o  delle  
stru t tu r e  delle  aziende  sanita r ie  regionali;  

7)  È  necessa r io  preveder e  procedu r e  più  
snelle  per  favorire  una  maggiore  
semplificazione  e  celeri tà  nelle  verifiche  dei  
requisiti  di  esercizio  per  le  aziende  sanita r ie  
pubbliche  e  nell’ambito  delle  procedur e  di  
accredi t am e n to  delle  strut tu r e  pubbliche  e  
private  e  degli  studi  professionali;

8)  È  necessa r io  che  siano  previs te  procedu r e  
di  adegua m e n t o  ed  eventuali  interven t i  
sostitutivi  nei  confronti  delle  stru t tu r e  
sanita r ie  pubbliche  che  presen t ino  difformità  
rispet to  ai  requisiti  e  standa r d  presc ri t t i  al  
fine  di  garan t i r e  la  qualità  e  sicurezza  delle  
prestazioni  erogate  dal  servizio  sanita r io  
regionale;

9)  È  oppor tuno  introdur r e  nel  sistem a  
sanita r io  regionale,  oltre  all’accredi ta m e n to  
istituzionale,  un  processo  volonta r io  di  verifica  
e  di  attes tazione  del  livello  di  qualità  
raggiun to  dalle  strut tu r e  sanita r ie  pubbliche  e  
private  in  relazione  a  processi  di  
miglioram e n to  continuo,  al  fine  di  far  
emerge r e  e  stimolare  le  stesse  strut tu r e  verso  
situazioni  di  eccellenza;

10)  È  oppor tuno  promuover e  lo  sviluppo  
professionale  continuo  dei  professionis t i  
stimolando  l’utilizzo  di  tutte  quelle  iniziative  
che  possano  valorizza re  il possesso  di  

Raccolta Normativa della Regione Toscana 
Documento aggiornato al 22/10/2012



4a Tutela della salute l.r. 51/2009 2

competenze  e  capacità  professionali;

11)  È  necessa r io  prevede r e  un  nuovo  sistem a  
di  governo  dei  processi  di  qualità  costituito  da  
un  organismo  all’interno  del  Consiglio  
sanita r io  regionale,  in  posizione  di  terzietà  
rispet to  all’amminis t razione,  con  funzioni  di  
orientam en to  del  sistem a  e  di  consulenza  
scientifica,  e  da  un  organismo  tecnico  
regionale  con  funzioni  di  verifica  delle  
stru t tu r e  accredi ta t e ;

12)  È  necessa r io  garan ti r e  e  promuover e  la  
par tecipazione  dei  cittadini  per  il  
miglioram e n to  ed  il controllo  sociale  della  
qualità  dell’assis tenza  sanita r ia  e  la  sicurezza  
delle  cure;

13)  È  necessa r io  sostene r e  un’azione  
formativa  a  livello  regionale  che  suppor t i  il  
processo  di  cambiame n to  del  sistema  di  
accredi t am e n to  e  faccia  cresce r e  le  
competenze  sui  temi  della  qualità  e  della  
sicurezza  all’interno  delle  aziende  sanita r ie;

14)  È  necessa r io,  in  ragione  della  complessi tà  
dell’istru t to r ia  da  effettua r e ,  stabilire  in  
novanta  e  sessan ta  giorni  i termini  per  la  
conclusione  dei  procedime n t i  di  autorizzazione  
rispet t ivamen t e  per  le  strut tu r e  sanita r ie  
private  e  per  gli  studi  professionali;

15)  È  necessa r io  che  tutte  le  strut tu r e  
pubbliche  e  private  e  gli  studi  professionali  si  
adeguino  ai  requisi ti  di  esercizio  e  di  
accredi t am e n to  previsti  dalla  nuova  
norma tiva;

16)  È  necessa r io  che  il rinnovo  
dell’accredi ta m e n t o  alle  stru t tu r e  pubbliche  e  
private  già  accredi ta t e  sia  effettua to  secondo  
le  procedur e  ed  i requisiti  previsti  dalla  nuova  
norma tiva,  con  consegue n t e  proroga  della  
validità  degli  accredi tam e n t i  in  esse re ;

17)  È  necessa r io  garan ti r e  che  i procedime n t i  
in  corso  si  concludano  secondo  la  norma tiva  
previgen te ;

18)  È  necessa r io  garan ti r e  la  continuità  delle  
funzioni  di  verifica  per  il rilascio  
dell’accredi ta m e n t o  istituzionale;

si  approva  la  seguen t e  legge

 CAPO  I  - Disp o s i z i o n i  gen e r a l i  

 Art.  1  - Ogget to  e  finalità  

 1.  La  presen t e  legge,  in  attuazione  del  decre to  
legislativo  30  dicembre  1992,  n.  502  (Riordino  della  
disciplina  in  materia  sanita ria ,  a  norma  dell’ articolo  
1  della  L.  23  ottobre  1992  n.  421 )  e  nel  rispe t to  di  
quanto  previsto  dal  decre to  del  Presiden te  della  
Repubblica  14  gennaio  1997  (Approvazione  
dell’at to  di  indirizzo  e  coordina m e n to  alle  Regioni  
ed  alle  Province  autonome  di  Trento  e  Bolzano,  in  
mater ia  di  requisiti  stru t tu r a li ,  tecnologici  ed  
organizza tivi  minimi  per  l’esercizio  delle  attività  
sanita rie  da  parte  delle  stru t tu r e  pubbliche  e  
private)  disciplina:  

a)  i requisi ti  e  le  procedur e  necessa r i e  per  
l’esercizio,  da  par te  delle  stru t tu r e  pubbliche  e  
private ,  delle  attività  sanita r ie  nelle  seguen t i  
tipologie:  

1)  pres tazioni  di  assis tenza  specialis tica  in  
regime  ambula to r iale ,  ivi  comprese  quelle  
riabilita tive,  di  diagnos tica  strumen t a l e  e  
radiologiche  nonché  di  labora to r io;  

2)  pres tazioni  in  regime  residenziale,  a  ciclo  
continua t ivo  o diurno;  

3)  pres tazioni  in  regime  di  ricovero  
ospedalie ro  a  ciclo  continua t ivo  o diurno  per  
acuti.  
b)  i requisi ti  e  le  procedu re  per  l’esercizio  degli  

studi  professionali,  singoli  o  associat i,  medici,  
odontoia t r ici  e  di  altre  professioni  sanita r ie ,  di  cui  
al  capo  III;  

c)  i requisi ti  e  le  procedu re  per  
l’accredi ta m e n to  istituzionale  dei  sogget ti  che  
intendono  erogar e  prest azioni  sanita r ie  per  conto  
e  a  carico  del  servizio  sanita rio  regionale;  

d)  i requisi ti  e  le  procedu re  per  l’attes t azione  di  
accredi t am e n to  di  eccellenza  per  le  stru t tu r e  
pubbliche  e  private  che  si  sottopongono  
volonta ria m e n t e  a  processi  valuta tivi  orient a t i  al  
miglioram en to  continuo  della  qualità;  

e)  i principi  per  l’accredi ta m e n to  dei  
professionis ti  e  per  la  promozione  della  qualità  
professionale .  

 2.  La  presen t e  legge  intende  fornire  gli  strumen ti  
per  garant i r e  la  sicurezza  delle  attività  sanita rie  
eroga te  nelle  stru t tu r e  pubbliche  e  private  e  per  
promuover e  la  qualità  delle  strut tu r e  sanita r ie  e  dei  
processi  di  cura,  assicuran do  la  traspa r e nza  e  la  
pubblicità  delle  informazioni  e  idonee  forme  di  
controllo  sociale.  

 CAPO  II  - Stru t t u r e  sani ta r i e  

 SEZIONE  I - Realizzazione  strut tu r e  sanita r ie  
e  requisiti  di  esercizio  

 Art.  2  - Realizzazione  strut ture  sanitarie  

 1.  Per  la  realizzazione  di  stru t tu r e  sanita r ie  
pubbliche  e  private  e  per  l’ampliame n to  di  quelle  
esisten t i ,  il  comune ,  in  sede  di  rilascio  del  titolo  
edilizio  secondo  quanto  disciplinato  dalla  legge  
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regionale  3  gennaio  2005,  n.  1  (Norme  per  il 
governo  del  territo rio),  acquisisce  preventivame n t e  
dalla  Giunta  regionale  il  parere  positivo  sulla  
compa tibili tà  del  proge t to  rispet to  al  fabbisogno  
regionale .  

1  bis.  Nei  casi  in  cui  gli  interven t i  edilizi  
necessa r i  per  la  realizzazione  di  strut tu r e  sanita rie  
e  l’ampliamen to  di  quelle  esisten t i ,  di  cui  al  comma  
1,  siano  sottopos t i  a  segnalazione  cer tificata  di  
inizio  attività  (SCIA)  o  rient rino  nei  casi  di  attività  
edilizia  libera  ai  sensi  della  l.r.  1/2005  il  parere  
positivo  sulla  compa tibili tà  è  acquisito  
prevent ivam e n t e  dal  sogget to  interes sa to.  (2)

 2.  Le  modalità  e  gli  ambiti  di  applicazione  della  
verifica  di  compatibilità ,  con  individuazione  delle  
tipologie  di  strut tu r e  o  dei  set tori  di  attività  per  i  
quali  è  prevista ,  sono  stabiliti  con  deliberazione  di  
Giunta  regionale ,  in  coerenza  con  gli  indirizzi  del  
piano  sanita r io  e  sociale  integra to  regionale  di  cui  
all’articolo  18  della  legge  regionale  24  febbraio  
2005,  n.  40  (Disciplina  del  servizio  sanita rio  
regionale).  

 Art.  3  - Requisiti  per  l’esercizio  di  attività  
sanitarie  

 1.  I requisiti  per  l’esercizio  di  attività  sanita rie  da  
parte  di  stru t tu r e  pubbliche  e  private  sono  definiti  
dal  regolame n to  di  attuazione  di  cui  all’ar ticolo  48.  

 2.  Il  regolame n to  di  cui  all’articolo  48,  stabilisce  i  
requisit i  stru t tu r al i ,  impiantis tici  e  organizza t ivi  
necessa r i  per  garant i r e  la  sicurezza  delle  stru t tu r e  
dove  vengono  eroga te  pres tazioni  sanita rie .  

 SEZIONE  II  - Stru t tu r e  sanita rie  private  

 Art.  4  - Autorizzazione  all’esercizio  delle  
strut ture  sanitarie  private  

 1.  La  competenza  al  rilascio  dell'autor izzazione  
all'ese rcizio  delle  strut tu r e  sanita rie  private  è  
att ribui ta  al  comune  ove  la  stru t tu r a  ha  sede.  

 2.  Sono  sogget t e  ad  autorizzazione  del  comune,  
da  rilascia r e  nel  termine  di  novanta  giorni  dalla  
richies ta ,  tutte  le  stru t tu r e  sanita r ie  private  che  
erogano  le  prest azioni  appar t e n e n t i  alle  tipologie  
indicate  all’articolo  1,  comma  1,  lette r a  a).  

 3.  Il  comune  acquisisce  preventivame n t e  dalla  
Giunta  regionale  il  parere  positivo  sulla  
compa tibili tà  della  strut tu r a  rispet to  al  fabbisogno  
regionale  in  tutti  i  casi  in  cui  det ta  compatibilità  è  
previs ta .  

 Art.  5  - Ogget to  dell’autorizzazione  

 1.  Sono  ogget to  di  autorizzazione:  
a)  l’apertu ra ;  
b)  l’ampliamen to ,  la  riduzione  e  la  

trasformazione  dell’at tività;  
c)  l’ampliamen to  e  la  riduzione  dei  locali,  

nonché  le  trasformazioni  interne  se  ed  in  quanto  
incidano  sulla  conformità  della  stru t tu r a  ai  
requisit i  di  cui  all’articolo  3;  

d)  il trasfe r imen to  in  altra  sede.  

 2.  Per  ampliame n to  dell’at tività,  si  intende  un  
aumen to  del  numero  di  posti  letto  o  l’avviamen to  di  
attività  sani ta rie  aggiuntive  rispet to  a  quelle  
precede n t e m e n t e  svolte.  Per  trasformazione  
dell’attività,  si  intende  la  modifica  di  attività  
sanitar ie  già  autorizzat e .  

 Art.  6  - Verifica  sul  possesso  dei  requisiti  

 1.  In  relazione  alle  istanze  presen t a t e  dalle  
strut tu r e  sanita rie  private  nei  casi  previs ti  
dall’articolo  5,  il  comune  territo rialmen t e  
competen t e ,  nell’esplet am e n to  delle  funzioni  
istru t to r ie ,  si  avvale,  per  la  verifica  tecnica  sul  
possesso  dei  requisi ti  previsti,  della  strut tu r a  
organizza tiva  del  dipar time n to  di  prevenzione  
dell’azienda  unità  sanita r ia  locale  del  terri to r io  in  
cui  è  situa to  il comune  medesimo.  

 2.  Il  dipar t imen to  di  prevenzione ,  nello  
svolgimen to  della  verifica  di  cui  al  comma  1,  può  
coinvolgere  anche  altre  stru t tu r e  organizza tive  
dell’azienda  unità  sanita r ia  locale.  Il  coordinam e n to  
delle  attività  di  verifica  è  svolto  dal  responsabile  del  
dipar tim en to  di  prevenzione.  

 3.  Il  comune,  anche  su  istanza  del  dipar time n to  
di  prevenzione,  può  disporr e  verifiche  ogni  
qualvolta  ne  ravvisi  la  necessi tà ,  ai  fini  del  buon  
andame n to  delle  attività  sanita rie .  

 4.  La  strut tu r a  organizza tiva  del  dipart imen to  di  
prevenzione,  nei  casi  di  cui  al  comma  1,  redige  
apposi to  verbale  di  ogni  verifica,  copia  del  quale  è  
inviata  al  comune  e  consegna t a  alla  strut tu r a .  

Art.  6  bis  - Verifica  sul  possesso  dei  requisiti  
delle  unità  di  raccolta  sangue  e  degli  

emoco m p o n e n t i  (3)

1.  Le  verifiche  sul  possesso  dei  requisiti  delle  
unità  di  raccolta  sangue  e  degli  emocompon e n ti ,  di  
cui  all’articolo  2,  comma  1,  lette r a  f),  del  decre to  
legislativo  20  dicembr e  2007,  n.  261  (Revisione  del  
decre to  legislativo  19  agosto  2005,  n.  191,  recante  
attuazione  della  diret t iva  2002/98/CE  che  stabilisce  
norme  di  qualità  e  di  sicurezza  per  la  raccol ta ,  il  
controllo,  la  lavorazione,  la  conservazione  e  la  
distribuzione  del  sangue  umano  e  dei  suoi  
compone n ti),  sono  effettua t e  dal  comune  con  le  
modalità  di  cui  all’ar ticolo  6  e  il  dipar timen to  di  
prevenzione  si  avvale  di  un  valuta to re  per  il sistema  
trasfusionale  inserito  nell’elenco  nazionale  istituito  
con  decre to  del  Ministro  della  salute  26  maggio  
2011  (Istituzione  di  un  elenco  nazionale  di  
valuta to ri  per  il  sistema  trasfusionale  per  lo  
svolgimen to  di  visite  di  verifica  presso  i  servizi  
trasfusionali  e  le  unità  di  raccol ta  del  sangue  e  
degli  emocompon e n ti) .

 Art.  7  - Manteni m e n t o  dei  requisiti  

 1.  Le  stru t tu r e  sanita rie  autorizza te  ,  ad  
esclusione  delle  unità  di  raccolta  del  sangue  e  degli  
emocompone n t i  di  cui  all’articolo  6  bis,  (4)  inviano,  
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con  periodicità  triennale ,  al  comune  che  ha  
rilascia to  l’autorizzazione,  dichia razione  sostitutiva  
attes t an t e  il  mantenim en to  dei  requisiti  di  cui  
all’articolo  3.  

1  bis.  Il  comune  dispone,  con  periodicità  biennale  
rispet to  all’ultima  verifica  effettua t a ,  il  controllo  sul  
mantenim e n to  dei  requisiti  da  par te  di  tutte  le  unità  
di  raccolta  del  sangue  e  degli  emocompon e n ti  già  
autorizza te .  I  comuni  possono  sempre  dispor r e  
visite  di  verifica  mirate  o  altre  attività  di  controllo  
adegua te  in  caso  di  incident i  gravi  o  reazioni  
indeside ra t e  gravi.  (5)

 Art.  8  - Linee  guida  regionali  

 1.  La  Giunta  regionale  fornisce  ai  comuni  le  
indicazioni  necessa r i e  per  assicura r e  la  dovuta  
omogenei t à  nelle  modalità  di  svolgimen to  delle  
verifiche  da  parte  dei  dipart imen t i  di  prevenzione  
delle  aziende  unità  sanita rie  locali,  nella  
formulazione  degli  atti  di  autorizzazione  nonché  per  
la  dichiar azione  sostitutiva  attest a n t e  il  
mantenim e n to  dei  requisiti  di  cui  all’articolo  7,  
anche  in  relazione  all’obbligo  di  tenuta  dell’elenco  
regionale  degli  autorizzati  e  per  l’eventuale  e  
successiva  richies ta  di  accredi ta m e n t o .  

 2.  Per  la  formulazione  degli  atti  autorizza tivi  e  la  
presen tazione  delle  relative  domande ,  la  Giunta  
regionale  indica:  

a)  gli  elemen ti  che  debbono  obbliga tor iam e n t e  
essere  esplicita ti  nella  domand a  e  negli  atti  
comunali ,  per  consent i re  l’individuazione  del  
sogget to  richieden te ,  del  presidio  e  delle  attività  
svolte;  

b)  la  documen t azione  che  deve  essere  allegat a  
alla  domanda ,  con  riferimen to  a  ciascuna  
fattispecie  per  cui  è  necessa r i a  l’autorizzazione  ai  
sensi  dell’  articolo  5.  

 Art.  9  - Comunicazione  degli  atti  

 1.  Il  comune  trasme t t e  all’azienda  unità  sanita r ia  
locale  competen t e  per  terri to r io,  alla  Giunta  
regionale  e  al  compete n t e  ordine  provinciale  dei  
medici  e  degli  odontoia t r i ,  copia  di  tutti  gli  atti  
autorizza tivi  rilasciati  ai  sensi  dell’articolo  4,  
nonché  le  pronunce  di  revoca  e  decadenza  di  
autorizzazioni  precede n t e m e n t e  adot ta t e .  

 2.  Il  comune  comunica  inoltre  all’azienda  unità  
sanitar ia  locale  competen t e  per  terri to r io,  alla  
Giunta  regionale  e  al  competen t e  ordine  provinciale  
dei  medici  e  degli  odontoia t r i ,  l’avvenuto  
adempim en to,  da  par te  delle  stru t tu r e  sanita rie  
autorizza te ,  di  quanto  previsto  dall’ar ticolo  7.  

 Art.  10  - Adem pi m e n t i  delle  strut ture  
sanitarie  private  

 1.  Le  stru t tu r e  sanita rie  private ,  nella  persona  
del  legale  rappre se n t a n t e ,  provvedono  a  tutti  gli  
adempim en ti  loro  attribui ti  previs ti  dal  regolame n to  
di  cui  all’articolo  48.  

 Art.  11  - Direttore  sanitario  

 1.  Ogni  strut tu r a  sanita ria  privata  deve  essere  
dotat a  di  un  diret tor e  sanita r io  che  cura  
l’organizzazione  tecnico- sanita ria  della  stru t tu r a  
sotto  il profilo  igienico  sanita rio  ed  organizza tivo.  

 2.  Il  diret tor e  sanita r io  deve  essere  un  medico  in  
possesso  della  specializzazione  in  una  delle  
discipline  dell’area  di  sanità  pubblica  o  in  una  
disciplina  equipollen t e  o  deve  aver  svolto  per  
almeno  cinque  anni  attività  di  direzione  tecnico-
sanita ria  in  enti  o  stru t tu r e  sanita r ie  pubbliche  o  
private .  

 3.  Nelle  strut tu r e  monospecialis tiche,  sia  
ambula tor iali  che  di  ricovero  in  fase  post- acuta ,  le  
funzioni  del  diret tor e  sanita r io  possono  essere  
svolte  anche  da  un  medico  in  possesso  della  
specializzazione  nella  disciplina  cui  afferiscono  le  
prest azioni  svolte  o  in  disciplina  equipollen te .  

 4.  Nelle  strut tu r e  monospecialis tiche  
odontoia t r iche ,  le  funzioni  del  diret tor e  sanita r io  
possono  essere  svolte  anche  da  un  laurea to  in  
odontoia t r ia .  

 5.  Negli  ambula to r i  che  svolgono  esclusivamen t e  
attività  di  medicina  di  labora tor io,  le  funzioni  del  
diret tor e  sanita r io  possono  essere  svolte,  per  
quanto  di  compete nz a ,  anche  da  un  diret tor e  
tecnico  in  possesso  di  laurea  specialis tica  in  
biologia  o  chimica  o  equipollent i,  o  in  possesso  di  
almeno  cinque  anni  di  anziani tà  nell’at tività  di  
direzione  tecnico- sanita ria  in  enti  o  stru t tu r e  
sanita rie  pubbliche  o private .  

5  bis.  Nelle  stru t tu r e  di  riabilitazione  per  i 
tossicodipend e n t i ,  le  funzioni  del  diret tor e  sanita rio  
possono  essere  svolte  da  un  opera tor e  in  possesso  
del  diploma  di  laurea  magist r ale  in  medicina  o  in  
psicologia.  E’  altresì  richiest a  un’espe rienza  
lavorativa  almeno  biennale  in  comunità  residenziali  
o  semiresidenziali  per  tossicodipen de n t i ,  a  gestione  
pubblica  o privata .  (6)

 6.  Il  regolamen to  di  cui  all’articolo  48  definisce  i  
compiti,  l’impegno  orario  e  le  incompa tibilità  per  lo  
svolgimento  della  funzione  di  diret tor e  sanita r io.  

 Art.  12  - Provvedim e n t i  del  comune  

 1.  Il  comune  dispone  la  chiusu ra  della  strut tu r a  
aper t a  o  trasfe ri ta  in  altra  sede  senza  
autorizzazione;  dispone,  altresì ,  la  chiusu ra  
dell’at tività  ampliata  o  trasform a t a  senza  
autorizzazione.  

 2.  Il  comune  procede  alla  revoca  
dell’autorizzazione  e  dispone  la  chiusu ra  della  
stru t tu r a  nella  quale  sia  stata  accer t a to  l’esercizio  
abusivo  della  professione  sanita r ia  o  in  cui  siano  
state  commesse  gravi  o  reite r a t e  inadempienze  
compor t a n t i  situazioni  di  pericolo  per  la  salute  dei  
cittadini.  

 3.  In  caso  di  violazione  delle  norme  di  cui  al  
presen t e  capo,  di  carenza  dei  requisi ti  di  cui  
all’articolo  3,  o  di  violazione  di  prescrizioni  inseri te  
nell’atto  di  autorizzazione  che  non  compor t ino  
situazioni  di  pericolo  per  la  salute  dei  cittadini,  il  
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comune  ordina  l’adegua m e n to  della  stru t tu r a ,  
assegn an d o,  a  tal  fine,  un  termine  massimo  di  
centot t an t a  giorni.  

 4.  Ove  il  trasgre s so re  non  provveda  nei  termini  
assegn a t i ,  il  comune  dispone  la  sospensione  
dell’at tività  per  un  periodo  da  trent a  a  centot ta n t a  
giorni.  

 5.  L’attività  sospesa  può  essere  nuovamen t e  
eserci ta t a  previo  accer t a m e n t o  della  intervenu t a  
rimozione  delle  infrazioni  rilevate;  in  caso  
contr a r io,  il  comune  procede  alla  revoca  
dell’autorizzazione.  

 6.  In  caso  di  accer t a t a  chiusura  o  inattività  della  
stru t tu r a  per  un  periodo  superiore  a  centot t an t a  
giorni,  salvo  il  caso  di  temporan e a  sospensione  di  
una  o  più  attività  autorizza te  preventivame n t e  
comunica t a  al  comune ,  l’autorizzazione  decade  
automa ticam e n t e  e  l’attività  può  essere  ripresa  
previo  rilascio  di  una  nuova  autorizzazione.  

Art.  13  - Sanzioni  amminis trative  pecuniarie

 1.  Nei  casi  previsti  all’articolo  12,  commi  1  e  2,  è  
comminat a  la  sanzione  amminis t r a t iva  pecuniar ia  
compresa  tra  un  minimo  di  euro  3.100,00  e  un  
massimo  di  euro  18.600,00.  

 2.  Nel  caso  previs to  all’ar ticolo  12,  comma  3,  è  
applica ta  la  sanzione  amminis t r a t iva  pecunia r ia  
compresa  tra  un  minimo  di  euro  2.100,00  e  un  
massimo  di  euro  12.600,00.  

 3.  ll  legale  rappre se n t a n t e  e  il  diret tor e  sanita r io  
della  strut tu r a  che  violano  gli  obblighi  previs ti  a  
loro  carico  dal  regolamen to  di  cui  all’ar ticolo  48,  
sono  sogget ti  alla  sanzione  amminist r a t iva  
pecuniar ia  da  euro  500,00  a  euro  3.000,00.  

 Art.  14  - Applicazione  dei  provvedi m e n t i  
sanzionatori  

 1.  Fat ti  salvi  i  pote ri  degli  ufficiali  ed  agenti  di  
polizia  giudiziaria ,  l’accer ta m e n t o  delle  violazioni  di  
cui  alla  presen t e  legge  è  effet tua to  dalla  
compete n t e  strut tu r a  organizza tiva  dell’azienda  
unità  sanita ria  locale.  

 2.  Per  l'accer t am e n to  e  l'applicazione  delle  
sanzioni  pecuniar ie ,  si  osservano  le  disposizioni  
della  legge  24  novembr e  1981,  n.  689  (Modifiche  al  
sistema  penale)  e  della  legge  regionale  28  dicembre  
2000,  n.  81  (Disposizioni  in  mater ia  di  sanzioni  
amminist r a t ive).  

 SEZIONE  III  - Strut tu r e  sanita r ie  pubbliche  

 Art.  15  - Attes tazione  del  possesso  dei  
requisiti  

 1.  La  realizzazione  di  nuove  stru t tu r e  sanita r ie  
pubbliche,  l’ampliamen to,  la  trasform azione  e  il  
trasfe r imen to  di  strut tu r e  esisten t i ,  è  subordina t a  
all’acquisizione  dei  preventivi  permessi  e  delle  
certificazioni  necessa r i e  per  l’avvio  di  attività.  

 2.  Il  diret tor e  generale  dell’azienda  sanita r ia,  

contes tu alm e n t e  all’avvio  dell’at tività,  sia  in  quanto  
nuova  sia  in  quanto  ampliamen to,  trasform azione  o  
trasfe rime n to  dell’at tività  esisten t e ,  ne  dà  
comunicazione  alla  Giunta  regionale;  alla  
comunicazione  è  allega t a  attes t azione  in  ordine  al  
possesso  dei  requisi ti  di  esercizio  della  stru t tu r a  
previsti  dal  regolamen to  di  cui  all’ar ticolo  48.  

 3.  Il  diret tor e  genera le  si  avvale,  per  i processi  di  
autovalut azione  sulle  proprie  strut tu re ,  del  
supporto  dei  propri  uffici  tecnici  e  servizi  
prevenzione  e  protezione;  può  inoltre  richiede r e ,  
durante  i  processi  di  autovalu tazione ,  la  
collaborazione  di  esper t i  di  altra  azienda  unità  
sanitar ia  locale.  

 4.  Il  diret tor e  genera le  dell’azienda  sanita ria  
attes t a  inolt re,  con  periodicità  triennale ,  il  
mantenim e n to  dei  requisiti  prescri t t i ,  ad  esclusione  
di  quelli  relativi  ai  servizi  trasfusionali,  di  cui  
all’articolo  2,  comma  1,  lette ra  e),  del  d.lgs  
261/2007 . (7)

 5.  La  Regione  svolge  le  funzioni  di  verifica  sulle  
attes t azioni  dei  diret tori  genera li  delle  aziende  
sanitar ie  con  le  modalità  definite  in  apposito  atto  
del  dirigente  regionale  compete n t e  per  mater ia ,  
avvalendosi  allo  scopo  di  un  dipar time n to  di  
prevenzione  operan te  in  ambito  territo riale  diverso  
da  quello  dell’azienda  sanita ria  ogge t to  di  verifica.  

5  bis.  La  Regione,  con  periodicità  biennale ,  
svolge  funzioni  di  verifica  sul  possesso  dei  requisi ti  
di  tutti  i  servizi  trasfusionali,  con  le  modalità  
definite  con  atto  del  dirigente  regionale  competen t e  
per  mate ria  ed  avvalendosi  dei  dipar timen ti  di  
prevenzione  individua t i  con  il  criterio  di  cui  al  
comma  5.  I  dipar timen ti  di  prevenzione  nello  
svolgimen to  delle  verifiche  si  avvalgono  di  un  
valuta to re  per  il  sistema  trasfusionale  inseri to  
nell’elenco  nazionale  istituito  con  d.m.  salute  26  
maggio  2011 . (8)

 Art.  16  - Adegua m e n to  delle  strut ture  
sanitarie  pubbliche  

 1.  Nel  rispet to  dell’obbligo  primario  di  garan t i re  
la  non  inter ruzione  del  pubblico  servizio  eroga to,  
nel  caso  di  situazioni  che  presen t ino  difformità  
rispet to  ai  requisiti  prescr i t t i,  il  diret tor e  genera le  
predispone  un  piano  di  intervento,  contene n t e  
espliciti  riferimen ti  alle  azioni  previste ,  anche  allo  
scopo  di  garant i r e  la  qualità  per  l’utenza,  con  
relativo  cronoprog r a m m a  e  correla to  piano  degli  
investimen ti  aziendale .  

 2.  Il  piano  di  intervento  comprend e  un’accura t a  
valutazione  degli  eventuali  rischi  per  il  pazien te  
connessi  e,  consegue n t e m e n t e ,  l’individuazione  e  
l’adozione  di  tutti  gli  accorgime n ti ,  anche  di  natura  
organizza tiva,  atti  a  minimizzare  gli  eventuali  rischi  
individua ti .  

 3.  La  definizione  del  piano  di  intervento  deve  
chiari re ,  ai  fini  dell’at t ribuzione  delle  relative  
responsa bili tà,  le  eventuali  inter r elazioni  esisten t i  
tra  piani  di  investimen to  aziendali  e  funzioni  e  
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competenze  att ribui te  agli  enti  per  i servizi  tecnico-
amminist r a t ivi  di  area  vasta  (ESTAV),  nonché  le  
modalità  di  raccordo  con  i  piani  di  investimen to  
regionali.  

 4.  La  Giunta  regionale  effettua  il  monitorag gio  
sull’esecuzione  dei  piani  di  intervento  avvalendosi  
dei  dipar timen ti  di  prevenzione  di  cui  all’ar ticolo  
15,  comma  5.  

 5.  In  caso  di  difformità  rilevate  rispe t to  al  piano  
di  interven to,  la  Giunta  regionale  acquisisce,  per  le  
consegue n t i  dete rminazioni,  il  parere  della  
Commissione  regionale  per  la  qualità  e  la  sicurezza  
di  cui  all’articolo  40,  che  effet tua  una  valutazione  
complessiva,  anche  in  relazione  agli  atti  aziendali  in  
possesso  dell’amminis t r azione  regionale  e  alle  
dete rminazioni  del  competen t e  settor e  della  
Direzione  generale  Diritto  alla  salute  e  politiche  di  
solidariet à  in  mater ia  di  investimen ti  sanita r i .  

 CAPO  III  - Stud i  profe s s i o n a l i  

 Art.  17  - Autorizzazione  studi  professionali  

 1.  La  compete nz a  al  rilascio  dell’autorizzazione  
all'ese r cizio  degli  studi  professionali  è  att ribui ta  al  
comune  ove  lo  studio  ha  sede.  

 2.  Sono  sogget t i  ad  autorizzazione ,  da  rilascia r e  
nel  termine  di  sessan ta  giorni  dalla  richies ta ,  gli  
studi  professionali  individua ti  dal  regolamen to  di  
cui  all’articolo  48.  

 Art.  18  - Requisiti  per  l’esercizio  degli  studi  
professionali  

 1.  Il  regolame n to  di  cui  all’articolo  48  definisce  i  
requisiti  strut tu r a l i,  tecnologici  ed  organizza tivi  
generali  e  specifici  per  gli  studi  professionali  di  cui  
agli  articoli  17  e  19,  singoli  o  associati ,  medici,  
odontoiat rici  e  di  altre  professioni  sanita rie ,  ove  
att rezza ti  per  erogare  pres tazioni  di  chirurgia  
ambulato r iale  ovvero  procedu r e  diagnos tiche  e  
terapeu t iche  di  par ticola r e  complessi tà  o  che  
compor tino  un  rischio  per  il  paziente ,  nonché  
procedu r e  di  diagnos t ica  strumen t a l e  non  
complemen t a r i  all’attività  clinica,  con  refer t azione  
per  terzi.  

 Art.  19  - Segnalazione  certificata  di  inizio  
attività  (9)

 1.   Sono  sogget ti  a  SCIA  per  le  fattispecie  di  cui  
all’articolo  20,  gli  studi  professionali  che  effet tuano  
le  procedu r e  terape u t iche  e  diagnos tiche  di  minore  
invasività  o  di  minor  rischio  per  l’utent e  individua te  
dal  regolamen to  di  cui  all’ar ticolo  48.

2.  La  SCIA  è  presen t a t a  in  via  telematica  allo  
sportello  unico  delle  attività  produt tive  (SUAP)  del  
comune  nel  cui  terri to r io  lo  studio  professionale  ha  
sede  ed  è  correda t a ,  oltre  che  dalla  
documen t azione  e  dalle  dichiar azioni  sostitu tive  di  
cer tificazioni  e  di  atto  notorio  sottoscr i t te  dal  legale  
rappre se n t a n t e  attes t an t i  i  requisi ti  previs ti,  dai  
seguen t i  documen t i:

a)  una  planime t r ia ,  sottoscr i t ta  da  un  tecnico  
abilita to,  con  indicazione  della  destinazione  d’uso  
dei  locali  comple ta  di  rappor t i  aeroilluminan t i  ed  
altezza;

b)  una  relazione,  assevera t a  da  un  medico  
igienista  o  da  un  tecnico  con  esperienza  almeno  
triennale  nell’ambito  dei  processi  di  
sterilizzazione,  descri t t iva  delle  modalità  di  
sterilizzazione  e  degli  indicatori  di  processo  e  di  
efficacia  di  cui  lo  studio  si  è  dotato.

3.  L’attività  può  essere  iniziata  o  la  variazione  
realizzata  dalla  data  di  presen t azione  della  SCIA  al  
SUAP.

4.  Il  comune ,  entro  il  termine  di  sessant a  giorni  
dal  ricevimen to  della  segnalazione  di  cui  al  comma  
1,  in  caso  di  accer t a t a  carenza  della  
docume n t azione  e  delle  condizioni  e  dei  requisiti  
richies ti,  adot ta  motivati  provvedime n ti  di  divieto  di  
prosecuzione  dell’attività  o  di  realizzazione  delle  
variazioni  previs te ,  ed  ordina  la  rimozione  dei  
relativi  effetti,  salvo  che,  ove  ciò  sia  possibile,  
l’intere ss a to  provveda  a  rimuovere  le  carenze  
rilevate  entro  un  termine  fissato  
dall’amminist r azione  comunale,  in  ogni  caso  non  
inferiore  a  trent a  giorni.

5.  Decorso  il  termine  di  sessant a  giorni  il comune  
può  sempre  e  in  ogni  tempo  adot ta r e  i  
provvedimen t i  di  cui  al  comma  4,  nei  seguen t i   casi:

a)  falsità  o  mendacia  degli  atti  e  delle  relazioni  
di  cui  la  SCIA  è  correda t a ;  

b)  situazioni  che  presen t a no  difformità  rispet to  
alle  norme  previste  per  la  tutela  della  salute .

6.  Per  quanto  non  previsto  dal  presen te  articolo  si  
applicano  le  disposizioni  di  cui  all’articolo  19  della  
legge  7  agosto  1990  n.  241  (Nuove  norme  in  
mater ia  di  procedimen to  amminis t r a t ivo  e  di  dirit to  
di  accesso  ai  docume n ti  amminist r a t ivi).  

 Art.  20  - Ogget to  dell’autorizzazione  o della  
dichiarazione  di  inizio  attività  

 1.  Sono  ogget to  di  autorizzazione  di  cui  
all’articolo  17  o di  SCIA  (10 )  di  cui  all’ar ticolo  19:  

a)  l’apertu ra ;  
b)  l’ampliamen to ,  la  riduzione  e  la  

trasformazione  dell’at tività;  
c)  l’ampliamen to  e  la  riduzione  dei  locali,  

nonché  le  trasformazioni  interne  se  ed  in  quanto  
incidano  sulla  conformità  dello  studio  ai  requisi ti  
di  cui  all’ar ticolo  18;  

d)  il trasfe rime n to  in  altra  sede.  

 Art.  21  - Verifica  sul  possesso  dei  requisiti  

 1.  In  relazione  alle  domand e  di  autorizzazione  e  
alle  SCIA  (10 )  presen ta t e  dagli  studi  professionali  
nei  casi  previsti  dall’ar ticolo  20,  il  comune  
territo r ialme n te  compete n t e ,  nell’esple ta m e n to  
delle  funzioni  istru t tor ie ,  si  avvale,  per  la  verifica  
tecnica  sul  possesso  dei  requisiti  previsti,  della  
stru t tu r a  organizza tiva  del  dipart imen to  di  
prevenzione  dell’azienda  unità  sanita ria  locale  del  
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territo r io  in  cui  è  ricompr eso  il comune  medesimo.  

 2.  Il  dipar tim en to  di  prevenzione,  nello  
svolgimento  della  verifica  di  cui  al  comma  1,  può  
coinvolgere  anche  altre  strut tu re  organizzative  
dell’azienda  unità  sanita ria  locale;  il  coordina m e n to  
delle  attività  di  verifica  è  svolto  dal  responsa bile  del  
dipar timen to  di  prevenzione.  

 3.  Il  comune ,  anche  su  istanza  del  dipar timen to  
di  prevenzione,  può  disporr e  verifiche  ogni  
qualvolta  ne  ravvisi  la  necessi tà ,  ai  fini  del  buon  
andam e n to  delle  attività  sanita r ie .  

 4.  La  stru t tu r a  organizza tiva  del  dipar time n to  di  
prevenzione  di  cui  al  comma  1,  redige  apposito  
verbale  di  ogni  verifica,  copia  del  quale  è  inviata  al  
comune  e  consegna t a  al  titolare  dello  studio.  

 Art.  22  - Manteni m e n t o  dei  requisiti  

 1.  Gli  studi  professionali  autorizzat i  inviano,  con  
periodicità  triennale ,  al  comune  che  ha  rilasciato  
l’autorizzazione ,  una  dichia razione  sostitutiva  
attes t a n t e  il  mantenime n to  dei  requisi ti  di  cui  
all’articolo  18.  

 Art.  23  - Linee  guida  regionali  

 1.  La  Giunta  regionale  fornisce  ai  comuni  le  
indicazioni  necessa r ie  per  assicura r e  la  dovuta  
omogenei t à  nelle  modalità  di  svolgimento  delle  
verifiche  da  parte  dei  dipar time n ti  di  prevenzione  
delle  aziende  unità  sanita r ie  locali,  nella  
formulazione  degli  atti  di  autorizzazione,  per  la  
presen t azione  delle  SCIA  (10 )  nonché  per  la  
dichiarazione  sostitutiva   attes t an t e  il  
mantenim en to  dei  requisi ti  di  cui  all’articolo  22,  
anche  in  relazione  all’obbligo  di  tenuta  dell’elenco  
regionale  degli  autorizza ti  e  per  l’eventuale  e  
successiva  richiest a  di  accredi t am e n to .  

 2.  Per  la  formulazione  degli  atti  autorizzat ivi,  la  
presen t azione  delle  relative  domande  e  la  
presen t azione  delle  dichiar azioni  di  inizio  attività,  la  
Giunta  regionale  indica:  

a)  gli  elemen ti  che  debbono  obbligatoria me n t e  
essere  esplicita ti  nella  domanda  di  autorizzazione,  
nella  dichia razione  di  inizio  attività  e  negli  atti  
comunali  per  consen t i re  l’individuazione  del  
sogget to  richieden t e ,  dello  studio  e  delle  attività  
svolte;  

b)  la  docume n t azione  che  deve  essere  allega t a  
alla  domand a  o alla  dichiar azione,  con  riferimen to  
a  ciascuno  dei  punti  che  formano  ogget to  di  
autorizzazione  e  di  dichiar azione  di  inizio  attività.  

 Art.  24  - Comunicazione  degli  atti  

 1.  Il  comune  trasme t t e  all’azienda  unità  sanita ria  
locale  compete n t e  per  territo rio,  alla  Giunta  
regionale  e  al  competen t e  ordine  provinciale  dei  
medici  e  degli  odontoiat r i ,  copia  di  tutti  gli  atti  
autorizzativi  rilasciati  ai  sensi  dell’  articolo  17,  
nonché  le  pronunce  di  revoca  e  decadenza  di  
autorizzazioni  preceden t e m e n t e  adot ta t e .  

 2.  Nel  caso  in  cui  l’autorizzazione  sia  sostituita  

dalla  SCIA  (10) ,  il  comune  provvede  a  trasme t t e r e  
alla  competen t e  azienda  unità  sanita ria  locale,  alla  
Giunta  regionale  e  all’ordine  provinciale  dei  medici  
e  degli  odontoiat r i ,  comunicazione  dell’avvenuta  
presen tazione  della  dichiar azione  medesima  per  
ciascuna  delle  fattispecie  previste  dall’articolo  20;  
la  comunicazione  indica  il  titolare  dello  studio,  la  
sede  e  se  trat ta s i  di  studio  medico  o odontoia t r ico.  

 3.  Il  comune  comunica  inoltre  all’azienda  unità  
sanitar ia  locale  competen t e  per  terri to r io,  alla  
Giunta  regionale  e  al  competen t e  ordine  provinciale  
dei  medici  e  degli  odontoia t r i ,  l’avvenuto  
adempim en to,  da  parte  degli  studi  professionali  
autorizza ti ,  di  quanto  stabilito  dall’ar ticolo  22.  

 Art.  25  - Adem pim e n t i  del  titolare  dello  studio  
professionale  

 1.  Il titolar e  dello  studio  professionale  provvede  a  
tutti  gli  adempime n t i  e  alle  funzioni  previs te  dal  
regolame n to  di  cui  all’articolo  48.  

 Art.  26  - Provvedim en t i  del  comun e  

 1.  Il  comune  dispone  la  chiusura  dello  studio  
aper to  o  trasfe ri to  in  altra  sede  senza  
autorizzazione  o,  nei  casi  in  cui  sia  prevista ,  senza  
la  dichiar azione  di  inizio  attività.  

 2.  Il  comune  procede  alla  revoca  
dell’autorizzazione  e  dispone  la  chiusura  dello  
studio,  anche  aper to  a  seguito  di  SCIA  (10) ,  nel  
quale  sia  sta to  accer t a to  l’esercizio  abusivo  della  
professione  sanita r ia  o  in  cui  siano  state  commesse  
gravi  o  reite r a t e  inadempienze  compor t an t i  
situazioni  di  pericolo  per  la  salute  dei  cittadini.  

 3.  In  caso  di  violazione  delle  norme  di  cui  al  
presen te  capo,  di  carenza  dei  requisiti  di  cui  
all’articolo  18,  o  di  violazione  di  prescr izioni  
inseri te  nell’at to  di  autorizzazione  che  non  
compor tino  situazioni  di  pericolo  per  la  salute  dei  
cittadini,  il  comune  ordina  l’adegua m e n to  dello  
studio,  assegna n do,  a  tal  fine,  un  termine  massimo  
di  cento t t an t a  giorni.  

 4.  Ove  il  trasg re s so r e  non  provveda  nei  termini  
assegna t i ,  il  comune  dispone  la  sospensione  
dell’attività  per  un  periodo  di  tempo  da  tren ta  a  
cento t ta n t a  giorni.  

 5.  L’attività  sospesa  può  essere  nuovame n t e  
eserci ta t a  previo  accer t a m e n to  della  intervenu t a  
rimozione  delle  infrazioni  rilevate;  in  caso  
contra r io,  il  comune  procede  alla  revoca  
dell’autorizzazione  o  vieta  la  prosecuzione  
dell’attività  intrap re s a  a  seguito  di  presen tazione  di  
dichiar azione  di  inizio  attività.  

 6.  Salvo  il  caso  di  comunicazione  al  comune  di  
tempora n e a  sospensione  dello  studio,  in  caso  di  
accer t a t a  chiusu ra  o  inat tività  per  un  periodo  
superiore  ad  un  anno,  l’autorizzazione  decade  
autom atica m e n t e  e  l’attività  può  essere  ripresa  solo  
a  fronte  della  presen t azione  di  una  nuova  domanda  
di  autorizzazione  o  di  una  nuova  dichia razione  di  
inizio  attività.  
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 Art.  27  - Sanzioni  amminis trative  pecuniarie  

 1.  Nei  casi  previs ti  all’articolo  26,  commi  1  e  2,  è  
comminat a  la  sanzione  amminist r a t iva  pecunia r ia  
compres a  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,  è  
applicat a  la  sanzione  amminist r a t iva  pecunia r ia  
compres a  tra  un  minimo  di  euro  1.050,00  e  un  
massimo  di  euro  6.300,00.  

 3.  Il  titolare  dello  studio  che  non  adempie  agli  
obblighi  a  lui  imposti  ai  sensi  dell’ar ticolo  25,  è  
sogget to  ad  una  sanzione  amminist r a t iva  pecuniar ia  
compres a  tra  un  minimo  di  euro  250,00  e  un  
massimo  di  euro  1.500,00.  

 Art.  28  - Applicazione  dei  provvedi m e n t i  
sanzionatori  

 1.  Fatti  salvi  i  poteri  degli  ufficiali  ed  agenti  di  
polizia  giudiziaria,  l’accer t a m e n to  delle  violazioni  di  
cui  alla  presen te  legge  è  effettua to  dalla  
competen t e  stru t tu r a  organizzativa  dell’azienda  
unità  sanitar ia  locale.  

 2.  Per  l'accer t a m e n t o  e  l'applicazione  delle  
sanzioni  pecunia r ie ,  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  amminist r a t ive).  

 CAPO  IV  - Accre d i t a m e n t o  ist i tu z i o n a l e  

 Art.  29  - Accredita m e n t o  istituzionale  

 1.  Le  stru t tu r e  sanita rie  private  autorizza t e  che  
intendono  erogar e  pres tazioni  per  conto  del  servizio  
sanitar io  regionale ,  e  le  strut tu r e  sanita rie  
pubbliche  devono  ottene re  l’accredi ta m e n to  da  
parte  della  Giunta  regionale .  

 2.  L'accredi t a m e n t o  istituzionale  è  rilasciato  
dalla  Giunta  regionale  alle  strut tu re  pubbliche  e  
private  che  ne  facciano  richiest a ,  subordina t a m e n t e  
alla  loro  funzionalità  rispet to  agli  indirizzi  della  
progra m m a zione  regionale,  in  par ticola re  al  piano  
sanitar io  e  sociale  integra to  regionale  e  al  possesso  
dei  requisiti  di  cui  all’articolo  30.  

 3.  L’accredi ta m e n to  è  attribui to  con  riferimen to  
alla  strut tu ra  organizzat iva  funzionale  finalizzata  
all’erogazione  di  prest azioni  sanita rie  ogge t to  
dell’istanza ,  da  individuar si  secondo  le  indicazioni  
del  regolame n to  di  cui  all’articolo  48.  

 4.  L'accredi t a m e n t o  istituzionale  è  titolo  
necessa r io  per  l'instau razione  dei  rappor t i  di  cui  
all’articolo  8  quinquies  del  d.lgs.  502/1992 ,  da  
stipula rs i ,  nell'ambi to  della  progra m m azione  
regionale  e  locale,  nel  rispe t to  della  disciplina  
vigente  secondo  i  principi  di  imparziali tà  e  
traspa r e nza .  

 5.  La  qualità  di  sogget to  accredi t a to  non  
costituisce  vincolo  per  le  aziende  e  gli  enti  del  
servizio  sanita r io  a  corrispond e r e  la  remun er azione  

delle  pres tazioni  eroga te  al  di  fuori  degli  accordi  
contr a t tu a li  di  cui  all'  articolo  8  quinquies  del  d.lgs.  
502/1992 . 

 6.  L’accredi t am e n to  istituzionale  ha  validità  
cinque  anni,  decor r e n t i  dalla  data  del   rilascio  
indipend en t e m e n t e  dalle  successive  variazioni,  e  
può  essere  rinnovato;  (11 )  a  tal  fine,  il  legale  
rappre s e n t a n t e  della  stru t tu r a  presen ta  istanza  alla  
Giunta  regionale  con  le  medesime  modalità  e  
procedur e  di  cui  all’articolo  32;  nelle  more  del  
provvedimen to  regionale ,  la  stru t tu r a  sanita ria  
continua  ad  opera r e  in  regime  di  proroga .  

 Art.  30  - Requisiti  per  l’accredita m e n to  
istituzionale  

 1.  I  requisi ti  necessa r i  per  l’attribuzione  
dell’accredi t a m e n t o  istituzionale  e  i  correla ti  
indicatori  di  valutazione  sono  definiti  dal  
regolamen to  di  cui  all’articolo  48.   

 2.  Nell’ambito  dei  requisi ti  di  cui  al  comma  1,  il  
regolamen to  di  cui  all’articolo  48  definisce  i  
requisit i  di  qualità  e  sicurezza,  riferiti  alla  qualità  di  
tipo  organizza tivo,  tecnico- professionale  e  alla  
qualità  come  percepi t a  dall'u ten t e ,  che  ineriscono  
standa rd  organizza tivi,  di  processo  e  di  gestione  del  
rischio  clinico,  in  conformit à  con  gli  asse t t i  
organizza tivi  e  stra tegici  del  sistema  sanita r io  
regionale  e  in  coerenza  con  il  sistema  regionale  di  
valutazione  delle  “performa nc e”  delle  aziende  
sanita rie .  

 Art.  31  - Verifica  di  funzionalità  rispet to  alla  
program m a zione  sanitaria  

 1.  La  Giunta  regionale  definisce  con  propria  
deliberazione  le  modalità  e  gli  ambiti  di  
applicazione  della  verifica  di  funzionalità  di  cui  
all’articolo  29,  comma  2,  in  coerenza  con  gli  
indirizzi  contenu t i  nel  piano  sanita rio  e  sociale  
integra to  regionale .  

 Art.  32  - Procedure  per  l’attribuzione  
dell’accredi ta m e n to  istituzionale  

 1.  La  domanda  di  accredi t am e n to  è  inoltra t a  alla  
Giunta  regionale  da  parte  del  legale  rappre se n t a n t e  
delle  stru t tu re  pubbliche  e  private  richieden t i .  

 2.  L’istanza  di  accredi ta m e n to  deve  essere  
correda t a  di  apposi ta  dichia razione  sostitu tiva  o  
attes t azione  del  legale  rappre se n t a n t e  della  
stru t tu r a ,  attes t an t e  il  possesso  dei  requisiti  
prescri t t i  indicati  dal  regolamen to  di  cui  all’ar ticolo  
48  che  definisce  inoltre  le  modalità  e  le  procedur e  
per  il rilascio.  

 3.  La  Giunta  regionale ,  accer t a t a  la  funzionalità  
delle  prest azioni  eroga te  dalla  stru t tu r a  rispe t to  
alla  progra m m a zione  sanita ria  regionale ,  rilascia  
l’accredi ta m e n to  istituzionale .  

 Art.  33  - Funzioni  di  verifica  e  controllo  

 1.  La  Giunta  regionale  effettua  controlli  su  un  
campione  sufficien tem e n t e  numeroso  delle  
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attes t azioni  e  dichia razioni  sostitu tive   prodot t e  in  
relazione  alle  istanze  presen t a t e ,  con  modalità ,  
frequenza  e  criteri  definiti  con  atto  del  dirigente  
regionale  compete n t e  per  mater ia ,  avvalendosi,  per  
l’azione  di  verifica  sul  reale  possesso  dei  requisiti  
dichiara t i ,  del  gruppo  tecnico  regionale  di  
valutazione  di  cui  all’ar ticolo  42.  

 2.  Le  stru t tu r e  accredi ta t e  sono  altresì  sogget t e  
a  periodiche  verifiche  a  campione ,  da  parte  del  
gruppo  tecnico  regionale  di  valutazione,  finalizzate  
ad  accer t a r e  la  perman e nza  dei  requisi ti  dichiar a t i  
ai  fini  dell’accredi ta m e n to .  

 3.  Le  risultanze  delle  verifiche  sono  riporta t e  alla  
Commissione  regionale  per  la  qualità  e  la  sicurezza  
di  cui  all’ar ticolo  40,  che  esprime  con  apposita  
relazione  le  proprie  valutazioni  in  ordine  alle  
eventuali  difformità  rispe t to  ai  requisi ti  prescri t t i  
ed  ai  consegue n t i  provvedime n ti  da  adot ta r e .  

 4.  Nei  casi  di  par ticola r e  gravità ,  come  
individua t i  nella  relazione  di  cui  al  comma  3,  la  
Giunta  regionale  trasme t t e  al  legale  rappre s e n t a n t e  
della  stru t tu ra  apposi ta  diffida  a  garan t i re  
l’adegua m e n t o  ai  requisiti  prescr i t t i  nel  termine  
massimo  di  novanta  giorni,  trascor so  inutilmen te  il  
quale,   la  Giunta  regionale  adot ta  i  consegu e n t i  
provvedimen t i  che  possono  giunge r e  fino  alla  
revoca  dell’accredi t a m e n t o  o,  nel  caso  di  stru t tu r e  
pubbliche,  all’esercizio  di  poteri  sostitu tivi.  

 CAPO  V  - Accr e d i t a m e n t o  di  ecce l l e n z a  

 Art.  34  - Accredita m e n to  di  eccellenza  

 1.  La  Giunta  regionale  attribuisce  
l’accredi ta m e n to  di  eccellenza  per  esprimer e  il  
livello  di  qualità  e  di  eccellenza  raggiunto  dal  
sogget to  richieden t e  nell’ambito  di  un  processo  
valutativo  dinamico,  ad  adesione  volontar ia ,  
orien ta to  al  migliorame n to  continuo  in  relazione  a  
obiet tivi  predefini ti  di  performan c e  in  termini  di  
qualità  e  sicurezza  delle  cure  sanita rie .  

 2.  La  Giunta  regionale  si  avvale,  per  
l’att ribuzione  dell’accredi t a m e n t o  di  eccellenza,  
degli  strumen t i  e  delle  metodiche  mirate  alla  
valutazione  della  qualità  presen t i  nel  sistema  
regionale .  

 3.  I  sogge t ti  pubblici  e  privati  richiedono  
l’accredi ta m e n to  di  eccellenza  in  relazione  a  
proprie  strut tu r e  organizza tive  funzionali  già  in  
possesso  dell’accredi ta m e n to  istituzionale  di  cui  
all’articolo  29.  

 4.  L’accredi t am e n to  di  eccellenza  può  essere  
inoltre  richies to  per  specifici  processi  assistenziali  
di  alta  complessi tà  formalmen t e  definiti.  

 5.  La  richiest a  di  accredi ta m e n to  di  eccellenza  
da  parte  delle  aziende  sanita r ie  pubbliche  
presuppone  la  loro  costan te  par tecipazione  al  
sistema  regionale  di  valutazione  delle  performan c e  
aziendali  e  la  coerenza  della  richies ta  rispet to  
all’andam e n to  dei  risulta ti  periodicame n t e  misura t i  
dal  sistema  di  valutazione  regionale .  

 6.  L’accredi ta m e n to  di  eccellenza  ha  validità  per  
cinque  anni  e  può  essern e  chiesto  il rinnovo.  

 7.  Il  rinnovo  dell’at tes t azione  di  accredi t am e n t o  
di  eccellenza  è  rilasciato  dalla  Giunta  regionale ,  su  
istanza  di  par te ,  mediante  le  procedu re  di  cui  
all’articolo  36.  

 Art.  35  - Requisiti  per  l’accredita m e n to  di  
eccellenza  

 1.  I  requisi ti  di  qualità  richiesti ,  i  correla ti  
indicator i  di  valutazione  e  le  modalità  per  
l’attribuzione  dell’accredi t a m e n t o  di  eccellenza  
sono  definiti  dal  regolame n to  di  cui  all’ar ticolo  48.  

 2.  La  Giunta  regionale  definisce,  con  propria  
deliberazione ,  gli  specifici  ulteriori  indicatori  per  
l’attribuzione  dell’accredi t a m e n t o  di  eccellenza  
correla t i  agli  obiettivi  strat egici  annuali  e  
plurienn ali  assegna t i  alle  aziende  sanita rie  e  per  
promuove re  il  miglioram e n to  continuo;  gli  
indicator i  così  definiti  sono  recepi ti,  se  valuta ti  di  
costan t e  utilità,  negli  aggiorna m e n t i  del  
regolame n to  di  cui  all’articolo  48.  

 3.  I  requisi ti  di  qualità  necessa r i  per  
l’accredi t am e n to  di  eccellenza  sono  correla t i  a:  

a)  processi  di  valutazione  derivant i  dal  sistema  
regionale  di  valutazione  delle  performa nc e  delle  
aziende  sanita rie ;  

b)  realizzazione  delle  migliori  pratiche  per  la  
sicurezza  del  paziente  con  riferimen to  alle  
indicazioni  emana t e  a  livello  regionale;  

c)  specifici  obiet tivi  strat egici  di  miglioram e n to  
definiti  a  livello  regionale .  

 Art.  36  - Procedure  per  l’attribuzione  
dell’accredi ta m e n to  di  eccellenza  

 1.  I  sogge t ti  che  intendono  acquisire  
l’attes t azione  regionale  di  accredi t am e n t o  di  
eccellenza  present a no  apposita  istanza  alla  Giunta  
regionale .  

 2.  La  domanda  deve  essere  correda t a  da  
attes t azione  o  dichia razione  sostitu tiva  del  legale  
rappre se n t a n t e  comprovan t e  il  possesso  dei  
requisiti  previs ti,  di  cui  all’ar ticolo  35,  in  relazione  
all’ogge t to  della  richiest a  di  accredi ta m e n to  di  
eccellenza;  l’istanza  può  essere ,  inoltre ,  suppor t a t a  
da  cer tificazioni  di  qualità  acquisi te  mediante  
l’appor to  di  sogget t i  este rni.  

 3.  La  Commissione  regionale  per  la  qualità  e  la  
sicurezza  di  cui  all’articolo  40  provvede,  con  il  
supporto  del  gruppo  tecnico  regionale  di  
valutazione  di  cui  all’articolo  42,  ad  effettua r e  una  
valutazione  complessiva  dell’istanza  mediante  
l’elaborazione  di  un  “repor t”  di  sintesi  sulle  
carat t e r i s t iche  qualita tive  ogget to  della  richiest a ,  
sulla  base:  

a)  delle  informazioni  contenu te  nell’attes t azione  
o dichiar azione  sostitutiva;  

b)  degli  elemen ti  di  valutazione  espre ssi,  per  
quanto  riguarda  le  aziende  sanita r ie ,  dal  sistema  
regionale  di  valutazione  delle  performa nc e  delle  
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aziende  sanita rie  toscane;  
c)  dei  dati  di  valutazione  in  relazione  agli  

indicator i  specifici  definiti  dalla  Giunta  regionale  
di  cui  all’articolo  35,  comma  2.  

 4.  La  Giunta  regionale  attribuisce  l’attes t azione  
di  accredi ta m e n t o  di  eccellenza  sulla  base  del  
parere  vincolante  espres so  dalla  commissione  
regionale  per  la  qualità  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  modalità,  
frequenza  e  crite ri  definiti  con  atto  del  dirigente  
regionale  compete n t e  per  mater ia ,  sulle  
dichiar azioni  sostitu tive  o  attes t azioni  prodot t e  ai  
fini  dell’accredi ta m e n to  di  eccellenza  e  sul  
mantenim e n to  dei  requisiti  dichiar a t i .  

 2.  Le  risultanze  delle  verifiche  di  cui  al  comma  1,  
sono  riport a t e  alla  Commissione  regionale  per  la  
qualità  e  la  sicurezza  di  cui  all’ar ticolo  40,  che  
formula,  se  necessa r io,  la  propos ta  di  revoca  
dell’accredi ta m e n to  di  eccellenza.  

 CAPO  VI  - La  qual i t à  dei  prof e s s i o n i s t i  

 Art.  38  - L’accredi ta m e n to  istituzionale  dei  
professionis t i  titolari  di  studio  professionale  

 1.  I  professionis ti  titolari  degli  studi  di  cui  agli  
articoli  17  e  19,  che  intendono  erogare  prest azioni  
per  conto  del  servizio  sanita r io  regionale ,  
richiedono  alla  Giunta  regionale  l’accredi ta m e n to  
istituzionale .  

 2.  L'accredi t a m e n t o  istituzionale  ha  validità  
cinque  anni,  decor r en t i  dalla  data  del  rilascio  
indipenden t e m e n t e  dalle  successive  variazioni,  e  
può  esserne  rinnovato.  ( 12)

 3.  Per  l’accredi t am e n to  istituzionale ,  si  applicano  
le  disposizioni  di  cui  all’articolo  29,  commi  4,  5  e  6.  

 4.  I  requisi ti  prescri t t i  per  l’attribuzione  
dell’accredi ta m e n to  istituzionale ,  sono  definiti  dal  
regolame n to  di  cui  all’articolo  48,  senti to  il  
Consiglio  sanita r io  regionale;  il  regolame n to  
definisce  altresì  le  procedu r e  e  le  modalità  per  il  
rilascio.  

 5.  Il regolamen to  prevede  in  par ticola r e:  
a)  il possesso,  da  par te  del  professionis ta ,  di  

adegua t i  credi ti  formativi,  in  coerenza  con  il  
progra m m a  di  educazione  continua  in  medicina  
(ECM),  di  cui  all’ articolo  16  ter  del  d.lgs  
502/1992 , apposi tam e n t e  certificati  ai  sensi  
dell’ articolo  51  della  l.r.  40/2005 ; 

b)  la  consis tenza  dell’at tività  professionale  
svolta  tale  da  assicura r e  il possesso  di  
competenze  e  capacità  professionali  adegua t e .  

 6.  Il  professionis t a  che  intende  richiede re  
l’accredi t am e n to  istituzionale  deve  dotare  il  proprio  
studio  professionale  dei  requisi ti  e  delle  

cara t t e r i s tiche  necessa r i e  per  l’espletam e n t o  delle  
funzioni  sanita rie  rivolte  al  pubblico,  previste  dalle  
norme  vigenti .  

 7.  La  Giunta  regionale  effettua  controlli  sulle  
dichiarazioni  prodot t e  in  relazione  alle  istanze  
presen t a t e  con  le  modalità  di  cui  all’articolo  33.  

 Art.  39  - La  promozione  della  qualità  
professionale  dei  professionis t i  operanti  per  il  

servizio  sanitario  regionale  

 1.  La  Regione  promuove  lo  sviluppo  
professionale  continuo  dei  professionis ti  che  
operano  per  il  servizio  sanita rio  regionale ,  nelle  
aziende  sanita r ie  pubbliche  e  nelle  strut tu r e  private  
accredi t a t e ,  mediante  iniziative  che  valorizzino  il  
possesso  di  competenze  e  capaci tà  professionali,  
riconosciu te  e  attes t a t e  anche  att raver so  modalità  
par tecipa t e  di  autovalu tazione .  

 2.  La  qualità  professionale  dei  professionis ti ,  che  
inerisce  le  compete nze  possedu te  nella  pratica  della  
propria  disciplina  e  la  qualità  delle  pres tazioni  
professionali  fornite,  si  fonda  sulla  formazione  
continua  e  su  un  adegua to  svolgimen to  delle  
principali  attività  ineren t i  le  linee  assistenziali  della  
propria  disciplina.  

 3.  Il  Consiglio  sanita rio  regionale ,  di  cui  
all’articolo  83  della  l.r.  40/2005 , attiva  e  coordina  le  
iniziative  necessa r ie  per  la  definizione  condivisa  di  
standa rd  e  livelli  di  performa nc e  idonei  a  garant i r e  
lo  sviluppo  ed  il  mantenime n to  di  competenze  e  
capaci tà  professionali  adegua te  ai  progre s si  
tecnico- scientifici  e  ai  livelli  di  qualità  e  di  sicurezza  
delle  cure  richiesti .  

 CAPO  VII  - Gli  stru m e n t i  del  sis t e m a  

 Art.  40  - La  Com missione  regionale  per  la  
qualità  e  la  sicurezza  

 1.  Ai  sensi  dell’ articolo  92  della  l.r.  40/2005 ,  il 
Consiglio  sanita rio  regionale  costituisce  una  
commissione  perman e n t e  denomina ta  
“Commissione  regionale  per  la  qualità  e  la  
sicurezza”.  

 2.  La  Commissione  di  cui  al  comma  1,  svolge  
funzioni  tecnico- scientifiche,  consul tive  e  di  tutela  e  
garanzia  di  equità  ed  in  par ticola re :  

a)  svolge  una  funzione  di  consulenza  alla  
Regione  in  mater ia  di  qualità  e  sicurezza  in  
ambito  sani ta rio;  

b)  esprime  parere  sui  requisiti  e  gli  indicatori  
per  i vari  livelli  del  sistema  di  valutazione  
disciplinat i  dal  regolame n to  di  cui  all’articolo  48;  

c)  formula  propos te  alla  Regione  per  lo  
svolgimento  delle  funzioni  di  controllo  e  per  
indirizzare  le  attività  del  gruppo  regionale  di  
valutazione,  da  cui  acquisisce  le  risultanze  delle  
attività  di  verifica;  

d)  promuove  le  azioni  formative  nelle  mate rie  
ogget to  della  present e  legge;  

e)  esprime  parere  ai  fini  dell’accredi ta m e n to  di  
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eccellenza;  
f)  promuove,  att rave r so  gli  organismi  regionali  

del  governo  clinico,  il coordinam e n to  
interazienda le  delle  iniziative  in  mater ia  di  qualità  
e  sicurezza  delle  cure,  al  fine  di  garan t i re  livelli  
omogenei  nell'ambito  del  servizio  sanita rio  
regionale;  

g)  redige  annualmen t e  una  relazione  
sull’at tività  svolta  e  le  iniziative  assunte  e  sulle  
risultanze  della  funzione  di  verifica  assicura t a  dal  
sistema  di  cont rollo  regionale .  

 3.  Il  Consiglio  sanita rio  regionale  assicura  che,  
nell’ambito  della  Commissione  di  cui  al  comma  1,  
sia  garan t i t a  la  presenza  degli  esper ti  regionali  in  
mater ia  di  qualità,  di  gestione  del  rischio  clinico  e  
di  valutazione  delle  performa nc e  del  sistema  
sanita rio  regionale  e  degli  esper ti  designa t i  dai  
produt to r i  privati  e  pubblici,  tenendo  conto  dei  vari  
livelli  e  complessi tà  delle  strut tu re  sanita rie .  

 4.  Per  il  suo  funzionam e n to ,  la  Commissione  di  
cui  al  comma  1,  si  avvale  della  strut tu r a  tecnico  
opera t iva  del  compete n t e  settor e  regionale ,  che  
provvede  allo  svolgimento  delle  attività  necessa r ie  
per  l’espleta me n to  dei  compiti  att ribui ti  alla  
Commissione  dalla  presen te  legge.  

 Art.  41  - Elenco  regionale  dei  valutatori  

 1.  La  Giunta  regionale  istituisce  l’elenco  
regionale  degli  esper t i  valuta to r i  in  ambito  
sanita rio;  l’elenco  è  aggiorna to  con  periodicità  
triennale .  

 2.  La  Giunta  regionale  definisce,  con  propria  
deliberazione,  le  modalità  di  accesso  all’elenco  di  
cui  al  comma  1  e  i requisiti  richies ti,  nel  rispet to  dei  
seguen t i  principi:  

a)  accesso  all’elenco  mediante  un’apposi ta  
procedur a  selet t iva  regionale ,  con  valutazione  di  
titoli  e  colloquio  atti tudinale;  

b)  definizione  dei   titoli  di  studio  di  livello  
universi t a r io  e  compete nze  specifiche  in  mate ria  
di  valutazione  della  qualità  e  della  sicurezza  in  
ambito  sani ta rio;  

c)  valorizzazione  di  esperienze  professionali  e  
lavorative  acquisite  in  mater ia .  

 Art.  42  - Gruppo  tecnico  regionale  di  
valutazione  

 1.  Il  diret tor e  generale  della  direzione  gene ra le  
compete n t e  per  mater ia  costituisce  il  gruppo  
tecnico  regionale  di  valutazione,  di  seguito  
denomina to  “gruppo  di  valutazione”,  con  proprio  
decre to,  sulla  base  dell’elenco  di  cui  all’articolo  41,  
assicuran do  la  presenza  al  suo  interno  delle  diverse  
professionali tà ,  in  grado  di  fornire  l’apporto  
integra to  delle  varie  compete nze  teoriche  ed  
esperienziali  necessa r ie  per  lo  svolgimen to  delle  
funzioni  att ribui t e  al  gruppo  stesso.  

 2.  Il  regolamen to  di  cui  all’articolo  48  disciplina  i  
criteri  di  scelta  e  le  modalità  di  funzionam e n to  del  
gruppo  di  valutazione  e  le  ipotesi  di  astensione  dei  

suoi  membri ,  atte  a  garant i r e  l’assenza  di  conflitto  
di  intere ssi  nello  svolgimento  delle  attività  di  
valutazione .  

 3.  Ai membri  del  gruppo  di  valutazione  compete  
un’indennit à  di  carica  ed  il  rimborso  delle  spese  
sostenu t e ,  secondo  quanto  stabilito  per  i dipenden t i  
regionali.  

 4.  Il  gruppo  di  valutazione  valuta  i  livelli  di  
qualità  e  sicurezza  raggiun ti  dalle  strut tu r e  
pubbliche  e  private  ogge t to  di  visita  e  la  loro  
coerenza  con  quanto  dichia ra to  dal  responsa bile  
legale  della  stru t tu r a .  

 5.  A tali  fini,  il gruppo  di  valutazione:  
a)  organizza  e  realizza  le  visite  a  campione  nelle  

strut tu r e  organizza tive  funzionali  che  hanno  
ottenuto  l’accredi t am e n t o  istituzionale  per  la  
verifica  del  possesso  dei  requisi ti  dichia ra t i  e  del  
loro  mantenim e n to  negli  anni  successivi;  

b)  organizza  e  realizza  le  visite  a  campione  
nelle  stru t tu re  organizzative  funzionali  che  hanno  
consegui to  l’accredi ta m e n to  di  eccellenza;  

c)  organizza  e  realizza  le  ulteriori  visite,  
dispost e  dalla  Commissione  di  cui  all’articolo  40,  
in  consegu enza  di  eventi  sentinella  accadut i  o  per  
controlli  su  aree  di  criticità  emerse  nelle  visite  a  
campione;  

d)  monitora  sistema t ica m e n t e  l’andam e n to  dei  
risulta ti  misura t i  dal  sistema  di  valutazione  
regionale  nelle  stru t tu r e  organizzative  delle  
aziende  sanita rie  ogget to  di  accredi ta m e n t o  sia  
istituzionale  che  di  eccellenza;  

e)  verifica  la  coerenza  delle  richiest e  di  
accredi ta m e n t o  di  eccellenza  con  la  performa nc e  
riscont r a t a  dal  sistema  di  valutazione  regionale,  
ai  fini  della  elaborazione  del  repor t  di  sintesi  di  
cui  all’articolo  36,  comma  3.  

 6.  Attraver so  le  attività  di  verifica  di  cui  al  
comma  4,  il  gruppo  di  valutazione  incentiva  e  
support a  le  stru t tu r e  sanita r ie  pubbliche  e  private  a  
sviluppa re  al  loro  interno  la  cultura  del  
migliorame n t o  continuo  della  qualità  e  della  
sicurezza.  

 7.  Il  gruppo  di  valutazione  opera  presso  il  
competen t e  settor e  regionale;  per  il  suo  
funzioname n to  il gruppo  individua  al  suo  interno  un  
proprio  coordina to r e .  

 8.  In  caso  di  par ticola ri  azioni  valuta tive  che  
richiedano  specifiche  competenze  professionali  in  
ambito  sanitar io,  il  diret tor e  generale  della  
direzione  genera le  competen t e  per  mate ria  integra  
il  gruppo  di  valutazione  con  l’apporto  di  
professionis ti  esper t i  per  la  valutazione  su  
particola r i  aree  e  percorsi  assistenziali  specifici,  su  
indicazione  del  Consiglio  sanita rio  regionale;  a  tali  
professionis ti  compete  un’indennit à  di  presenza  ed  
il  rimborso  delle  spese  sostenu t e ,  dete rmina te  in  
rappor to  a  quanto  stabilito  per  i  dipende n t i  
regionali.  

 9.  La  Giunta  regionale,  con  propria  
deliberazione ,  disciplina  la  corresponsione  delle  
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indennit à  di  presenza  e  di  carica  e  dei  rimborsi  
spese  spet t an t i  ai  componen t i  del  gruppo  di  
valutazione ,  dete rminan do n e  gli  impor ti,  i  crite ri  e  
le  modalità  di  erogazione;  l’importo  delle  indenni tà  
è  dete r mina to  tenendo  conto  della  funzione  
dell’organismo,  della  complessi tà  dell’at tività  che  è  
chiama to  a  svolgere ,  dell’impegno  richies to  ai  
compone n ti  e  delle  consegu e n t i  responsa bili tà.  

 Art.  43  - La  partecipazione  dei  cittadini  per  la  
qualità  e  la  sicurezza  dell’assistenza  sanitaria  

 1.  La  Regione  promuove  la  partecipazione  dei  
cittadini  per  il  miglioram en to  della  qualità  
dell’assis tenza  sanita r ia  e  la  sicurezza  delle  cure,  in  
coerenza  con  le  disposizioni  della  legge  regionale  
27  dicembre  2007,  n.  69  (Norme  sulla  promozione  
della  par tecipazione  alla  elaborazione  delle  
politiche  regionali  e  locali).   

 2.  A  tal  fine,  la  Regione  si  avvale  del  “Forum  
perma ne n t e  dei  cittadini  per  l’esercizio  del  dirit to  
alla  salute”,  di  segui to  denomina to  “forum”,  
costituito  dalla  Giunta  regionale  con  apposito  
protocollo  d’intesa  con  il  comita to  regionale  dei  
consum a to ri  e  degli  uten ti  di  cui  alla  legge  
regionale  20  febbraio  2008,  n.  9  (Norme  in  mater ia  
di  tutela  e  difesa  dei  consum a to ri  e  degli  uten ti).  

 3.  Al  forum  sono  fornite  tutte  le  informazioni  
relative  ai  procedime n t i  regionali  disciplinat i  dalla  
presen te  legge.  

 4.  La  Commissione  di  cui  all’ar ticolo  40,  
trasme t t e  al  forum  e  alla  commissione  consiliare  
competen t e ,  la  relazione  annuale  sull’attività  svolta  
e  sulle  risultanze  delle  azioni  di  verifica  e  controllo  
effet tua t e  a  livello  regionale  e  acquisisce  dal  forum  
eventuali  segnalazioni  e  propos te  in  ordine  ai  temi  
della  qualità  e  della  sicurezza  nell’ambito  delle  
strut tu r e  sanita rie  accredi t a t e .  

 Art.  44  - Il coordina m e n to  aziendale  delle  
attività  per  il miglioram en to  della  qualità  e  

sicurez za  delle  cure  

 1.  Le  aziende  sanita rie  sono  impegna t e  a  
promuove re  e  governa r e ,  con  un  adegua to  
coordinam e n to  interno,  le  strat egie  aziendali  
orient a t e  al  migliorame n to  della  qualità ,  alla  
diffusione  della  cultura  della  verifica,  alla  
prevenzione  e  alla  gestione  del  rischio  clinico.  

 2.  Ai fini  di  cui  al  comma  1,  le  aziende  sanita r ie  
assicura no:  

a)  il raccordo  e  la  sinergia  tra  i vari  attori  che  
all’interno  dell’azienda  rivestono  ruoli  in  mater ia  
di  qualità  e  sicurezza  delle  cure;  

b)  la  fattiva  e  coordina t a  par tecipazione  delle  
compone n ti  interne  ai  processi  di  autovalut azione  
previsti  nell’ambito  dei  procedimen ti  per  
l’accredi t am e n to  istituzionale  e  di  eccellenza,  
nonché  dei  processi  di  valutazione  delle  
performa nc e  aziendali.  

 Art.  45  - La  formazione  

 1.  La  Regione  sostiene  il  processo  di  crescita  del  
sistema  sanitar io  regionale  verso  il  migliorame n to  
della  qualità  e  della  sicurezza  delle  cure  mediante  
lo  strumen to  della  formazione,  con  riferimen to  a  
quanto  previsto  dall’ articolo  51  della  l.r.  40/2005 . 

 2.  Le  aziende  sanita r ie  sono  impegna t e  a  porre  in  
atto,  in  coerenza  con  gli  indirizzi  regionali  sulla  
formazione  di  cui  alla  l.r.  40/2005 ,  apposi te  
iniziative  formative  per  far  cresce r e  nel  tessu to  
aziendale  i processi  di  miglioram e n to  continuo  della  
qualità  e  l’adesione  alle  disposizioni  ineren t i  i 
sistemi  di  accredi t am e n to  e  di  valutazione  delle  
performan c e  aziendali;  a  tal  fine  le  aziende  
sanita rie  individuano,  nell’ambito  del  piano  annuale  
della  formazione,  le  iniziative  specifiche  finalizzate  
alle  azioni  per  la  qualità  e  la  sicurezza  di  cui  al  
presen t e  comma.  

 3.  A  livello  regionale  sono  assunte  specifiche  
iniziative  di  formazione  rivolte:  

a)  ai  componen t i  del  gruppo  di  valutazione,  di  
cui  all’ar ticolo  42,  per  favorire   l’acquisizione  di  
conoscenze  relative  al  contes to  sanita rio  
regionale  e  agli  obiet tivi  strat egici  regionali,  utili  
per  lo  svolgimen to  delle  funzioni  di  verifica  nei  
processi  di  accredi t am e n to ;

b)  ai  vertici  aziendali,  impegna t i  nelle  azioni  di  
coordina m e n to  di  cui  all’ar ticolo  44,  per  
promuover e  l’adesione  ai  principi  e  alle  finalità  
della  presen te  legge.  

 4.  Per  la  realizzazione  delle  iniziative  formative  
di  cui  al  comma  3,  la  Giunta  regionale   si  avvale  dei  
sogget t i  prepos t i  alle  iniziative  formative  di  valenza  
regionale .  

 Art.  46  - Siste ma  informativo  e  comunicazione  
pubblica  

 1.  Nell’ambito  del  sistema  informa tivo  regionale ,  
la  Giunta  regionale  promuove  l’espleta m e n to  in  via  
telema tica  degli  adempimen ti  informativi  previs ti  
dalla  presen t e  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  
procedur e  di  autorizzazione,  accredi ta m e n to  e  
monitoraggio  di  cui  alla  presen t e  legge.  

 3.  La  Giunta  regionale  definisce,  con  apposi ta  
deliberazione,  le  modalità  attua tive  dei  processi  
informa tivi  indicati  nel  presen te  articolo,  
conforma ndo  tali  modalità  alle  disposizioni  
regionali  e  nazionali  sull’uso  delle  tecnologie  
dell’informazione  e  della  comunicazione  e  
sull’utilizzo  integra to  del  patrimonio  informa tivo  
regionale .  

 4.  La  Giunta  regionale  garant i sce  la  piena  
traspa re nz a  e  pubblicità  delle  informazioni  
renden do  accessibile,  att raver so  l’uso  delle  banche  
dati  di  cui  al  comma  2:  

a)  l’elenco  delle  stru t tu r e  sanita r ie  e  degli  studi  
autorizzati  e  accredi ta t i ;  

b)  i dati  delle  azioni  di  verifica;  
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c)  i dati  di  valutazione  delle  performan c e  delle  
aziende  sanita r ie ,  con  particola r e  riferimen to  a  
quelli  relativi  alla  qualità  e  alla  sicurezza  delle  
cure.  

 5.  La  Giunta  regionale  trasme t t e  annualmen t e  al  
Consiglio  regionale  una  relazione  nella  quale  
vengono  illustr a t i  i dati  di  cui  al  comma  4,  letter e  b)  
e  c).  

 CAPO  VIII  - Disp o s i z i o n i  final i  e  
trans i t o r i e  

 Art.  47  - Disposizioni  finanziarie  

 1.  Agli  oneri  di  cui  agli  articolo  15,  comma  5,  
articolo  16,  comma  4,  articolo  42  e  articolo  45  (13 )  
della  presen t e  legge,  stimati  annualme n t e  in  
complessivi  euro  1.150.000,00,  si  fa  fronte  per  euro  
1.000.000 ,00  con  le  risorse  stanziat e  sull’unità  
previsionale  di  base  (UPB)  243  ” Organizzazione  del  
sistema  sanitar io  –  Spese  corren t i”  e  per  euro  
150.000,00  con  le  risorse  stanzia te  sulla  UPB  244  
“Formazione  e  politiche  del  personale  –  Spese  
corren t i”  del  bilancio  pluriennale  a  legislazione  
vigente  2009  – 2011,  annuali tà  2010  e  2011.  

 2.  Agli  oneri  per  gli  esercizi  successivi,  si  fa  
fronte  con  legge  di  bilancio.  

 Art.  48  - Regolame n to  di  attuazione  (1)

 1.  La  Giunta  regionale ,  con  regolame n to  di  
attuazione  da  adot ta r e  entro  cento t t an t a  giorni  
dalla  data  di  entra t a  in  vigore  della  presen te  legge  
disciplina:  

a)  gli  adempimen t i  a  carico  delle  stru t tu r e  
sanita rie  private  di  cui  all’articolo  10  e  degli  studi  
professionali  di  cui  all’articolo  25;  

b)  i compiti,  l’impegno  orario  e  le  
incompa tibilità  del  diret tor e  sanita rio  delle  
stru t tu r e  sanita r ie  private  di  cui  all’articolo  11;  

c)  i requisi ti  per  l’esercizio  delle  strut tu r e  
sanita rie  pubbliche  e  private  di  cui  all’ar ticolo  3;  

d)  i requisi ti  per  l’esercizio  degli  studi  
professionali  di  cui  all’articolo  18;  

e)  gli  studi  professionali  sogge t t i  ad  
autorizzazione,  di  cui  all’ar ticolo  17,  o  sogget ti  a  
SCIA  (10 ) , di  cui  all’articolo  19;  

f)  le  modalità  per  l’individuazione  delle  
stru t tu r e  organizza tive  funzionali  di  cui  
all’articolo  29,  comma  3;  

g)  i requisi ti  per  l’accredi t am e n t o  istituzionale  
delle  stru t tu re  sanita r ie  pubbliche  e  private  di  cui  
all’articolo  30  e  dei  professionis ti  titolari  di  studi  
di  cui  all’ar ticolo  38,  comma  4;  

h)  le  modali tà  e  le  procedu r e  per  il rilascio  e  il  
rinnovo  dell’accredi ta m e n to  istituzionale  per  le  
stru t tu r e  di  cui  all’articolo  32,  comma  2  e  dei  
professionis ti  titolari  di  studio  di  cui  all’articolo  
38,  comma  4;  

i)  i requisi ti  e  le  modalità  per  l’accredi t am e n t o  
di  eccellenza  delle  strut tu r e  sanita r ie  pubbliche  e  
private  di  cui  all’articolo  35  ;  

j)  le  modali tà  di  funzioname n to  del  gruppo  di  
valutazione  e  le  ipotesi  di  astensione  dei  suoi  
compone n ti  di  cui  all’articolo  42.  

1  bis.  Con  il  regolam en to  di  cui  al  comma  1,  sono  
altresì  disciplinati  i  requisi ti  di  autorizzazione  e  di  
accredi ta m e n t o  delle  stru t tu r e  di  riabilitazione  per  
tossicodipen d en t i .  (14 )

 Art.  49  - Norm e  di  prima  applicazione  

 1.  Per  tutte  le  strut tu r e  sanita rie  pubbliche  in  
esercizio  alla  data  di  entra t a  in  vigore  del  
regolame n to  di  cui  all’articolo  48,  il  diret tor e  
general e  della  competen t e  azienda  sanita ria  attes ta  
alla  Giunta  regionale  il  possesso  dei  requisiti  di  
esercizio  e  di  accredi t am e n to  nei  termini  e  con  le  
modalità  definite  dal  regolame n to  stesso.  

 2.  In  caso  di  situazioni  che  presen t ino  difformità  
rispet to  ai  requisiti  di  esercizio  prescr i t t i ,  il  
diret tor e  generale  presen ta  un  piano  di  intervento  
ai  sensi  dell’articolo  16.  

 3.  Le  strut tu re  sanita rie  pubbliche  in  esercizio  a  
segui to  delle  attes tazioni  present a t e  ai  sensi  del  
comma  1,  conseguono  l’accredi t am e n to  
istituzionale .  

 4.  Le  strut tu re  sanita rie  private  e  gli  studi  
professionali  si  adeguano  ai  requisi ti  di  esercizio  e  
di  accredi ta m e n t o  prescri t t i  dal  regolamen to  di  cui  
all’articolo  48,  nei  termini  e  con  le  modalità  
definite  dal  regolame n to  stesso.  

 5.  Il  termine  previsto  all' articolo  17,  comma  6  
ter,  della  legge  regionale  23  febbraio  1999,  n.  8  
(Norme  in  mate ria  di  requisiti  stru t tu r a li ,  
tecnologici  e  organizza tivi  delle  stru t tu r e  sanita rie :  
autorizzazione  e  procedur a  di  accredi t am e n to) ,  è  
proroga to  fino  al  termine  stabilito  dal  regolamen to  
di  cui  all'ar t icolo  48,  o,  comunque ,  non  oltre  il  31  
dicembre  2010.  

 6.  La  validità  dei  provvedimen ti  di  
accredi ta m e n t o  istituzionale  rilascia ti  a  strut tu r e  
pubbliche  e  private  ai  sensi  della  l.r.  8/1999  è  
proroga t a  sino  al  termine  definito  dal  regolamen to  
di  cui  all’articolo  48.  

 Art.  50  - Norm e  transitorie  

 1.  Fino  all’ent ra t a  in  vigore  del  regolame n to  di  
attuazione  della  presen t e  legge,  manten gono  la  
propria  validità  gli  atti  approva ti  dal  Consiglio  
regionale  e  dalla  Giunta  regionale  in  attuazione  
della  l.r.  8/1999 . 

 2.  Fino  all’approvazione  del  piano  sanita rio  e  
sociale  integra to  regionale ,  gli  indirizzi  per  la  
verifica  di  compa tibili tà  di  cui  all’articolo  2  e  gli  
indirizzi  per  la  verifica  di  funzionalità  di  cui  
all’articolo  31,  sono  quelli  definiti  dal  piano  
sanitar io  regionale  2008  – 2010.  

 3.  I  procedimen ti  in  corso  alla  data  di  entra t a  in  
vigore  del  regolamen to  di  cui  all’articolo  48,  si  
concludono  secondo  la  norma tiva  previgente .  

 4.  Al fine  di  garan t i re  la  continui tà  della  funzione  
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di  verifica  per  il  rilascio  dell’accredi ta m e n to  
istituzionale ,  le  commissioni  regionali  di  
accredi ta m e n t o  di  cui  alla  l.r.  8/1999 ,  operan t i  alla  
data  di  entra t a  in  vigore  della  presen te  legge,  
continuano  nelle  funzioni  fino  alla  costituzione  della  
Commissione  di  cui  all’articolo  40  e  del  gruppo  di  
valutazione  di  cui  all’articolo  42.  

 Art.  51  - Efficacia  differita  

 1.  Le  disposizioni  di  cui  alla  presen t e  legge  si  
applicano  dalla  data  di  entra t a  in  vigore  del  
regolame n to  di  cui  all’articolo  48,  ad  esclusione  
degli  articoli  40,  41  e  49,  commi  5  e  6.  

 Art.  52  - Abrogazioni  

 1.  A decorr e r e  dalla  data  di  entra t a  in  vigore  del  
regolame n to  di  cui  all’articolo  48,  sono  abroga t e  le  
seguen t i  leggi  regionali:  

a)  legge  regionale  23  febbraio  1999,  n.  8  
(Norme  in  mate ria  di  requisiti  stru t tu r a li ,  
tecnologici  e  organizza tivi  delle  stru t tu r e  
sanitar ie:  autorizzazione  e  procedur a  di  
accredi ta m e n t o);  

b)  legge  regionale  8  marzo  2000,  n.  20  
(Integrazioni  e  modifiche  della  legge  regionale  23  
febbraio  1999,  n.  8  “Norme  in  mate ria  di  requisiti  
strut tu r a li ,  tecnologici  ed  organizza tivi  delle  
strut tu r e  sanita rie :  Autorizzazione  e  procedur a  di  
accredi ta m e n t o”);  

c)  legge  regionale  25  ottobre  2000,  n.  75  
(Modifiche  alla  legge  regionale  23  febbraio  1999  
n.  8  “Norme  in  mate ria  di  requisiti  stru t tu r a li ,  
tecnologici  ed  organizza tivi  delle  strut tu r e  
sanitar ie:  autorizzazione  e  procedur a  di  
accredi ta m e n t o ,”  già  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  mate ria  di  requisiti  stru t tu r a li ,  
tecnologici  ed  organizza tivi  delle  strut tu r e  
sanitar ie:  autorizzazione  e  procedur a  di  
accredi ta m e n t o”);  

e)  legge  regionale  22  ottobre  2004,  n.  58  
(Modifiche  alla  legge  regionale  23  febbraio  1999,  
n.  8  “Norme  in  mate ria  di  requisiti  stru t tu r a li ,  
tecnologici  ed  organizza tivi  delle  strut tu r e  
sanitar ie:  autorizzazione  e  procedur a  di  
accredi ta m e n t o”  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  mate ria  di  requisiti  stru t tu r a li ,  
tecnologici  ed  organizza tivi  delle  strut tu r e  
sanitar ie:  autorizzazione  e  procedur a  di  
accredi ta m e n t o”);  

g)  articolo  25  della  legge  regionale  24  ottobre  
2008,  n.  56  (Modifiche  alla  legge  regionale  8  
febbraio  2008,  n.  5  “Norme  in  mate ria  di  nomine  
e  designazioni  e  di  rinnovo  degli  organi  
amminist r a t ivi  di  competenza  della  Regione.”  
Revisione  della  normativa  regionale  in  mate ria  di  
nomine  e  designazioni  ai  sensi  dell’ articolo  20,  

comma  2,  della  l.r.  5/2008 ”).  

Note

1.  Regolamen to  regionale  24  dicembr e  2010,  
n.  61/R .
2.  Comma  inseri to  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  57,  
art.  1.
3.  Articolo  inseri to  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  57  ,  
art.  2.
4.  Parole  inseri te  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  57,  
art.  3.
5.  Comma  aggiunto  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  57,  
art.  3.
6.  Comma  inseri to  conl.r.  17  ottobre  2012,  n.  57  ,  
art.  4.
7.  Parole  aggiunte  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  57,  
art.  5.
8.  Comma  aggiunto  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  57,  
art.  5.
9.  Articolo  così  sostituito  con  l.r.  17  ottobre  2012,  
n.  57,  art .  6.
10.  Parole  così  sosti tui te  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  
57,  art .  7.
11.  Parole  così  sosti tui te  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  
57,  art .  8.
12.  Comma  così  sostitui to  con  l.r.  17  ottobre  2012,  
n.  57,  art .  9.
13.  Parole  così  sosti tui te  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  
57,  art .  10.
14.  Comma  aggiunto  con  l.r.  17  ottobre  2012,  n.  57,  
art.  11.
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