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Legge  regionale  17  ottobre  2012,  n.  57  

Modific h e  alla  legg e  regio n a l e  5  agos t o  
200 9 ,  n.  51  (Norm e  in  mat eria  di  qual i tà  e  
sicurezz a  delle  strutt ur e  sanit ari e:  
proced ur e  e  requi s i t i  autorizzat iv i  di  
eserc i z io  e  siste m i  di  accred i t a m e n t o ) .

(Bollettino  Ufficiale  n.  56,  par te  prima,  del  
22.10.2012  )

PREAMBOLO

Visto  l’articolo  117,  comma  terzo,  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);  

Visto  il decre to- legge  30  dicembr e  2005,  n.  
272  (Misure  urgent i  per  garant i r e  la  sicurezza  
ed  i finanziame n t i  per  le  prossime  Olimpiadi  
invernali,  nonché  la  funzionali tà  
dell'Amminis t r azione  dell'inte r no.  Disposizioni  
per  favorire  il recupe r o  di  tossicodipen d e n t i  
recidivi  e  modifiche  al  testo  unico  delle  leggi  
in  mate ria  di  disciplina  degli  stupefacen t i  e  
sostanze  psicot rope,  prevenzione,  cura  e  
riabilitazione  dei  relativi  stati  di  
tossicodipend e nza ,  di  cui  al  d.p.r.  309/1990),  
conver ti to,  con  modificazioni,  dalla  legge  21  
febbraio  2006,  n.  49;

Visto  il decre to  legisla tivo  6  novembr e  2007,  
n.  191  (Attuazione  della  diret t iva  2004/23/CE  
sulla  definizione  delle  norme  di  qualità  e  di  
sicurezza  per  la  donazione,  
l'approvvigionam e n t o ,  il controllo,  la  
lavorazione,  la  conservazione,  lo  stoccaggio  e  
la  distribuzione  di  tessu ti  e  cellule  umani);

Visto  il decre to  legisla tivo  20  dicembr e  2007,  
n.  261  (Revisione  del  decre to  legislativo  19  
agosto  2005,  n.  191,  recan te  attuazione  della  
diret t iva  2002/98/CE  che  stabilisce  norme  di  
qualità  e  di  sicurezza  per  la  raccolta ,  il  
controllo,  la  lavorazione,  la  conservazione  e  la  
dist ribuzione  del  sangue  umano  e  dei  suoi  
componen t i);

Visto  il decre to- legge  31  maggio  2010,  n.  78  
(Misure  urgen ti  in  mate ria  di  stabilizzazione  

finanziaria  e  di  compet i tività  economica) ,  
conver ti to,  con  modificazioni,  dalla  legge  30  
luglio  2010  n.  22;  

Vista  la  legge  regionale  5  agosto  2009,  n.  51  
(Norme  in  mate ria  di  quali tà  e  sicurezza  delle  
stru t tu r e  sanita rie:  procedur e  e  requisiti  
autorizza tivi  di  esercizio  e  sistemi  di  
accredi t am e n to);

Consider a to  quanto  segue:

1.  È  necessa r io  completa r e  la  disciplina  sulle  
verifiche  di  compatibilità  regionale  da  parte  
dei  comuni  ai  sensi  dell’ar ticolo  2,  comma  1,  
della  l.r.  51/2009  per  rende rla  coeren te  con  
l’introduzione  della  segnalazione  certifica ta  di  
inizio  attività  (SCIA)  in  ambito  edilizio;

2.  È  necessa r io  prevede r e  la  SCIA  per  
l’aper tu r a  degli  studi  medici  professionali  
attualmen t e  sogget t i  a  dichiarazione  di  inizio  
di  attività  (DIA)  in  virtù  delle  disposizioni  di  
cui  all’ar ticolo  49,  commi  4  bis  e  4  ter,  del  d.l.  
78/2010  conver ti to  dalla  l.22/2010,  che  
prevedono  la  SCIA   e  dispongono  la  
sostituzione  della  DIA con  la  SCIA  in  tutte  le  
leggi  statali  e  regionali;

3.  È  opportuno  che,  nel  caso  di  aper tu r a  di  
studi  medici  con  SCIA,  l’attes t azione  delle  
modali tà  di  sterilizzazione  e  della  loro  efficacia  
sia  effettua t a  con  una  relazione  assever a t a  di  
un  tecnico  competen t e  al  fine  di  offrire  
maggiori  garanzie  per  la  tutela  della  salute  dei  
cittadini.  E’ inoltre  oppor tuno  che  la  SCIA  sia  
correda t a  da  una  planimet r ia  dei  locali  
sottoscri t t a  da  un  tecnico  abilita to  per  
attes t a r e  la  coerenza  con  gli  strumen t i  
urbanis tici  e  facilita re  l’attività  di  controllo  da  
par te  degli  enti  competen t i ;  

4.  È  necessa r io  estend e r e ,  in  attuazione  delle  
disposizioni  di  cui  al  d.l.  272/2005,  conver ti to  
dalla  l.  49/2006,  alle  strut tu r e  di  riabilitazione  
per  tossicodipend e n t i  i principi  della  libertà  di  
scelta  ed  il sistema  di  autorizzazione  ed  
accredi t am e n to  sanita r io  di  cui  al  d.  lgs.  
502/1992,  abrogan do  la  legge  regionale  11  
agosto  1993  n.  54  (Istituzione  dell’albo  
regionale  degli  enti  ausiliari  che  gestiscono  
sedi  opera tive  per  la  riabilitazione  ed  il  
reinse rim en to  dei  sogget t i  tossicodipen d e n t i ,  
criter i  e  procedur e  per  l’iscrizione).  E’ inoltre  
necessa r io  prevede r e  disposizioni  transitorie  
per  disciplina re  il passaggio  delle  stesse  
stru t tu r e  dal  sistema  degli  enti  ausiliari  al  
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nuovo  sistema  di  autorizzazione  ed  
accredi t am e n to  sanita r io;   

5.  È  necessa r io  introdur r e  disposizioni  
specifiche  circa  i termini  e  le  modali tà  di  
controllo  delle  unità  di  raccolta  sangue  e  degli  
emocompo n en t i  e  dei  servizi  trasfusionali  da  
par te  degli  enti  pubblici  competen t i ,  in  
attuazione  della  normativa  statale  e  
dell’accordo  Stato- Regioni  del  16  dicembr e  
2010.

Approva  la  presen te  legge

 Art.  1  - Modifiche  all’  articolo  2  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Dopo  il  comma  1  dell’ar ticolo  2  della  legge  
regionale  5  agosto  2009,  n.  51  (Norme  in  mater ia  di  
qualità  e  sicurezza  delle  stru t tu r e  sanita rie :  
procedu r e  e  requisi ti  autorizza tivi  di  esercizio  e  
sistemi  di  accredi ta m e n t o) ,  è  inseri to  il seguen t e :  

 “1  bis.  Nei  casi  in  cui  gli  interven t i  edilizi  necessa r i  
per  la  realizzazione  di  stru t tu r e  sanita r ie  e  
l’ampliamen to  di  quelle  esisten t i ,  di  cui  al  comma  1,  
siano  sottopos ti  a  segnalazione  certificata  di  inizio  
attività  (SCIA)  o  rient r ino  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  intere ss a to.”.  

 Art.  2  - Inserimen to  dell’  articolo  6  bis  nella  
l.r.  51/2009  

 1.  Dopo  l’articolo  6  della  l.r.  51/2009  è  inseri to  il  
seguen t e :  

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

 1.  Le  verifiche  sul  possesso  dei  requisiti  delle  unità  
di  raccolta  sangue  e  degli  emocompone n t i ,  di  cui  
all’articolo  2,  comma  1,  lette ra  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.  3  - Modifiche  all’  articolo  7  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Al  comma  1  dell’ar ticolo  7  della  l.r.  51/2009  

dopo  la  parola:  “autorizzat e”  sono  inserit e  le  
seguen t i:  “,  ad  esclusione  delle  unità  di  raccolta  del  
sangue  e  degli  emocompon e n t i  di  cui  all’articolo  6  
bis,”.  

 2.  Dopo  il comma  1  dell’articolo  7  della  l.r.  51/2009  
è  aggiunto  il seguen t e :  

 “1  bis.  Il  comune  dispone ,  con  periodicità  biennale  
rispet to  all’ultima  verifica  effettua t a ,  il  controllo  sul  
mantenim en to  dei  requisi ti  da  par te  di  tutte  le  unità  
di  raccolta  del  sangue  e  degli   emocompon e n ti  già  
autorizzat e .  I  comuni  possono  sempre  dispor r e  
visite  di  verifica  mirate  o  altre  attività  di  controllo  
adegua t e  in  caso  di  incidenti  gravi  o  reazioni  
indesider a t e  gravi.”.  

 Art.  4  - Modifiche  all’  articolo  11  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Dopo  il  comma  5  dell’articolo  11  della  
l.r.51/2009  è  inserito  il seguen te :  

 “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 .”.  

 Art.  5  - Modifiche  all’  articolo  15  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Alla  fine  del  comma  4  dell’ar ticolo  15  della  l.r.  
51/2009  sono  aggiunte  le  parole:  “,  ad  esclusione  di  
quelli  relativi  ai  servizi  trasfusionali,  di  cui  
all’articolo  2,  comma  1,  lette r a  e),  del  d.lgs  
261/2007.”.  

 2.  Dopo  il  comma  5  dell’articolo  15  della  l.r.  
51/2009  è  aggiunto  il seguen te :  

 “5  bis.  La  Regione,  con  periodicità  biennale ,  svolge  
funzioni  di  verifica  sul  possesso  dei  requisiti  di  tutti  
i  servizi  trasfusionali,  con  le  modalità  definite  con  
atto  del  dirigente  regionale  compete n t e  per  mater ia  
ed  avvalendosi  dei  dipart imen t i  di  prevenzione  
individua t i  con  il  criterio  di  cui  al  comma  5.  I  
dipar timen ti  di  prevenzione  nello  svolgimento  delle  
verifiche  si  avvalgono  di  un  valutatore  per  il sistema  
trasfusionale  inseri to  nell’elenco  nazionale  istituito  
con  d.m.  salute  26  maggio  2011.”.  

 Art.  6  - Sostituzione  dell’  articolo  19  della  l.r.  
51/2009  

 1.  L’articolo  19  della  l.r.  51/2009  è  sostitui to  dal  
seguen te :  

 “Art.  19  - Segnalazione  certificata  di  inizio  attività  

 1.  Sono  sogget t i  a  SCIA  per  le  fattispecie  di  cui  
all’articolo  20,  gli  studi  professionali  che  effettuano  
le  procedur e  terapeu t iche  e  diagnos t iche  di  minore  
invasività  o  di  minor  rischio  per  l’uten te  individua te  
dal  regolame n to  di  cui  all’articolo  48.  

 2.  La  SCIA  è  presen ta t a  in  via  telematica  allo  
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sport ello  unico  delle  attività  produt t ive  (SUAP)  del  
comune  nel  cui  territo rio  lo  studio  professionale  ha  
sede  ed  è  correda t a ,  oltre  che  dalla  
docume n t azione  e  dalle  dichia razioni  sostitutive  di  
certificazioni  e  di  atto  notorio  sottoscri t t e  dal  legale  
rappre s e n t a n t e  attes ta n t i  i  requisiti  previsti,  dai  
seguen t i  docume n ti :  

 a)  una  planime t r ia ,  sottoscri t t a  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  igienis ta  
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  requisi ti  richies ti,  adot ta  
motivati  provvedimen t i  di  divieto  di  prosecuzione  
dell’at tività  o  di  realizzazione  delle  variazioni  
previs te ,  ed  ordina  la  rimozione  dei  relativi  effetti,  
salvo  che,  ove  ciò  sia  possibile,  l’interes sa to  
provveda  a  rimuovere  le  carenze  rilevate  entro  un  
termine  fissato  dall’amminist r azione  comunale,  in  
ogni  caso  non  inferiore  a  tren ta  giorni.  

 5.  Decorso  il  termine  di  sessan ta  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 ta no  difformità  rispe t to  alle  
norme  previste  per  la  tutela  della  salute .  

  6.  Per  quanto  non  previs to  dal  presen t e  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.  7  - Modifiche  al  capo  III  e  VIII  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Agli  articoli  20,  21,  23,  24,  26  e  48  della  l.r.  
51/2009  le  parole:  “dichiar azione  di  inizio  attività  ” 
sono  sostitui te  dalla  seguen t e :  “SCIA”.  

 Art.  8  - Modifiche  all’  articolo  29  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Al comma  6  dell’ar ticolo  29  della  l.r.  51/2009  le  
parole:  “L’accredi t am e n to  istituzionale  ha  validità  
per  cinque  anni  e  può  essere  rinnovato;”  sono  
sostitui te  dalle  seguen t i:  “L’accredi t am e n to  
istituzionale  ha  validità  cinque  anni,  decor r e n t i  
dalla  data  del   rilascio  indipende n t e m e n t e  dalle  
successive  variazioni,  e  può  essere  rinnovato;”.  

 Art.  9  - Modifiche  all’  articolo  38  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Il  comma  2  dell’ar ticolo  38  della  l.r.  51/2009  è  
sostituito  dal  seguen t e :  

 “2. L'accredi ta m e n t o  istituzionale  ha  
validità  cinque  anni,  decor r en t i  dalla  data  del  
rilascio  indipende n t e m e n t e  dalle  successive  
variazioni,  e  può  esserne  rinnovato.”  . 

 Art.  10  - Modifiche  all’  articolo  47  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Al comma  1  dell’ar ticolo  47  della  l.r.  51/2009  le  
parole:  “ articoli  40,  42  e  45  ”  sono  sostitui te  dalle  
seguen t i:  “ articolo  15,  comma  5,  articolo  16,  
comma  4,  articolo  42  e  articolo  45  ”.  

 Art.  11  - Modifiche  all’  articolo  48  della  l.r.  
51/2009  

 1.  Dopo  il  comma  1  dell’ar ticolo  48  è  aggiunto  il  
seguen t e :  

 “1  bis.  Con  il  regolamen 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 .”  

 Art.  12  - Termine  per  l’approvazione  del  
regolame n to  

 1.  La  Giunta  regionale,  in  attuazione  dell’articolo  
48,  comma  1  bis,  della  legge  regionale  5  agosto  
2009,  n.  51  (Norme  in  mate ria  di  qualità  e  sicurezza  
delle  strut tu re  sanita rie :  procedu r e  e  requisi ti  
autorizza tivi  di  esercizio  e  sistemi  di  
accredi ta m e n t o) ,  come  inseri to  dalla  presen t e  
legge,  approva  disposizioni  modificative  del  
regolame n to  emana to  con  decre to  del  Presiden te  
della  Giunta  regionale  24  dicembre  2010  n.  61/R  
(Regolame n to  di  attuazione  della  legge  regionale  5  
agosto  2009,  n.  51  (Norme  in  mate ria  di  qualità  e  
sicurezza  delle  stru t tu r e  sanita r ie:  procedur e  e  
requisiti  autorizzativi  di  esercizio  e  sistemi  di  
accredi ta m e n t o) ,  entro  novanta  giorni  dall’entr a t a  
in  vigore  della  presen te  legge.  

 2.  Con  le  disposizioni  modificative  di  cui  al  comma  
1,  sono  stabiliti  i  termini  di  presen tazione  delle  
istanze  di  autorizzazione  e  di  accredi ta m e n t o  da  
parte  delle  stru t tu r e  che,  alla  data  di  entra t a  in  
vigore  delle  disposizioni  modificative  stesse,  
risultano  iscrit te  all’albo  regionale  degli  enti  
ausiliari,  di  cui  all’ar ticolo  1  della  legge  regionale  
11  agosto  1993,  n.  54  (Istituzione  dell’albo  
regionale  degli  enti  ausiliari  che  gestiscono  sedi  
opera tive  per  la  riabilitazione  ed  il  reinse r ime n to  
dei  sogget ti  tossicodipend e n t i  criteri  e  procedur e  
per  l’iscrizione).  

 Art.  13  - Abrogazione  della  l.r.  54/1993  

 1.  La  legge  regionale  11  agosto  1993,  n.  54  
(Istituzione  dell’albo  regionale  degli  enti  ausiliari  
che  gestiscono  sedi  opera t ive  per  la  riabilitazione  
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ed  il  reinse r ime n to  dei  sogget t i  tossicodipen d en t i  
crite ri  e  procedu re  per  l’iscrizione),  è  abroga ta  a  
decor r e r e  dall’ent r a t a  in  vigore  delle  disposizioni  
modificative  del  d.p.g. r .  61/R/2010  di  cui  all’articolo  
12.  

 Art.  14  - Norma  di  prima  applicazione  

  1.  Entro  il  31  dicembr e  2014  gli  enti  compete n t i  
verificano  il  possesso  dei  requisi ti  di  cui  all’allega to  
A  del  d.p.g. r .  61/R/2010  delle  unità  di  raccolta  
sangue  e  degli  emocompon e n t i  autorizzat e  e  dei  
servizi  trasfusionali  in  esercizio  alla  data  di  entra t a  
in  vigore  della  presen te  legge,  con  le  modalità  di  
cui  all’ar ticolo  articolo  6  bis  e  articolo  15,  comma  5  
bis,  della  l.r.  51/2009,  come  inserit i  dalla  presen te  
legge.  
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