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Decreto  del  Presiden te  della  Giunta  Regionale  
24  dicembr e  2010,  n.  61/R  

Rego la m e n t o  di  attuaz io n e  della  legg e  
regio n a l e  5  agos t o  200 9 ,  n.  51  (Nor m e  in  
mat eria  di  qual i tà  e  sicurezza  delle  
strut t ur e  sani tari e:  proced ur e  e  requi s i t i  
autorizzat iv i  di  eserc i z io  e  sist e m i  di  
accred i t a m e n t o )  in  mat er ia  di  
autorizzaz i o n e  ed  accredi t a m e n t o  dell e  
strut t ur e  sani tari e .  (8)

(Bollettino  Ufficiale  n.  52,  par te  prima,  del  
28.12.2010  )
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EMANA

il seguen te  regolame n to

PREAMBOLO

Visto  l’articolo  117,  comma  sesto  della  
Costituzione;

Visto  l’articolo  42  dello  Statu to;

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);

Visto  il pare re  del  Comita to  tecnico  di  
direzione  espres so  nella  seduta  del  30  
settemb r e  2010;

Visto  il pare re  della  Direzione  genera le  della  
Presidenza;

Vista  la  deliber azione  della  Giunta  regionale  
29  novembr e  2010,  n.  1011;

Visto  il pare re  della  competen t e  commissione  
consiliare  espres so  nella  seduta  del  13  
dicembr e  2010;

Visto  il pare re  del  Consiglio  delle  autonomie  
locali  espres so  nella  seduta  del  13  dicembr e  
2010;

Visto  il pare re  della  Direzione  genera le  della  
Presidenza;

Vista  la  deliber azione  della  Giunta  regionale  
20  dicembr e  2010,  n.  1097;

Consider a to  quanto  segue:

1.  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)  ha  demand a to  ad  apposito  
regolam en to  la  disciplina  attua tiva  delle  
norme  in  mate ria  di  procedu r e  e  di  requisiti  di  
esercizio  e  di  accredi t am e n t o  delle  strut tu r e  
sanita r ie  pubbliche  e  private;

2.  è  oppor tuno  attivare  il sistema  di  
accredi t am e n to  di  eccellenza  solo  

successivamen t e  alla  complet a  attuazione  del  
sistema  di  accredi tam en to  istituzionale,  già  di  
per  sé  particolar m e n t e  innovativo:per  tale  
motivo  i requisiti  di  qualità  ed  i correla t i  
indicatori  di  valutazione  e  le  modali tà  per  
l’att ribuzione  dell’accredi t am e n t o  di  
eccellenza  saranno  definiti  in  un  successivo  
atto  regolame n t a r e ;

3.  i requisiti  per  l’esercizio  delle  attività  
sanita r ie  da  parte  di  strut tu r e  pubbliche  e  
private  di  cui  alla  vigente  normativa  sono  
conferma t i  in  quanto  tuttora  tecnicame n t e  
validi,  salvo   i dovuti  aggiorna m e n t i  e  salvo  
l’introduzione  di  requisiti  di  esercizio  per  
set tori  prima  non  specificamen t e    individuati  
quali  la  genetica,  la  cardiologia  invasiva  e  i  
servizi  trasfusionali;

4.  la  disciplina  relativa  agli  studi  professionali  
è  conferma t a  sia  con  riguardo  
all’individuazione  di  quelli  sogget t i  ad  
autorizzazione  o a  segnalazione  certificata  di  
inizio  attività  (9)  sia  con  riguardo  ai  requisiti  di  
esercizio,  in  quanto  tuttora  valida  e  di  recente  
introduzione  nell’ordinam e n to  regionale;

5.  i requisiti  per  l’accredi ta m e n to  istituzionale  
e  relativi  indicatori  di  valutazione  e  standa r d  
sono  individua ti  per  delinear e  un  sistema  di  
strut tu r e  conforme  agli  asse t t i  organizzativi  e  
strat egici  del  sistema  sanita rio  regionale  e  
coeren ti  con  il sistema  regionale  di  
valutazione  delle  “performan ce”  delle  aziende  
sanita r ie  e  di  gestione  del  rischio  clinico;

6.  è  necessa r io  prevede r e  un  termine  di  
novanta  giorni  per  la  conclusione  del  
procedimen to  di  accredi t am e n to  istituzionale  
nei  casi  in  cui  è  necessa r io  accer ta r e  la  
funzionali tà  delle  pres tazioni  eroga te  dalla  
strut tu r a  rispet to  alla  program m a zion e  
sanita r ia  a  causa  della  maggiore  complessità  
istrut to ria  del  procedime n to ;   

7.  l’individuazione  della  stru t tu r a  
organizza tiva  funzionale,  ogget to  di  
accredi tam e n to  istituzionale,  nell’unità  
organizza tiva  multiprofessionale  che  aggreg a  
funzioni  opera tive  appar t en e n t i  a  settori  
omogenei  di  attività  è  effet tua t a  in  coerenza  
con  quanto  previs to  dalla  legge   regionale   24  
febbraio  2005  n.  40  (Disciplina  del  servizio  
sanita r io  regionale);

8.  è  individua ta  nel  70  per  cento  la  
percen tu al e  di  requisiti  richies ti  per  ottener e  il  
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rilascio  dell’accredi t a m e n to  istituzionale  in  
quanto  ritenu ta  in  grado  di  garan t i r e  sia  il  
raggiungime n to  di  un  adegu a to  livello  di  
qualità  e  sicurezza  sia  un’autono mia  aziendale  
nella  definizione  degli  aspet t i  priori ta r i .  
Nell’ambito  di  tale  percen tu al e  sono  in  ogni  
caso  individua ti  i requisi ti  consider a t i  
essenziali,  scelti  ponendo  l’attenzione  
sopra t tu t to  sui  bisogni  del  paziente- cittadino;

9.  la  presenza  delle  diverse  professionali tà  nel  
gruppo  tecnico  regionale  di  valutazione  in  
grado  di  fornire  l’integrazione  fra  le  
compete nze  teoriche  e  di  esperienza  nel  
set tore  è  assicura t a  dalla  costi tuzione  e  dallo  
scorrimen to  della  gradua to r ia ,  approvata  a  
segui to  di  specifico  avviso  di  selezione  
pubblica,  che  costitui rà  anche  l’elenco  
regionale  dei  valuta tori ;

10.  è  necessa r io,  per  evitare  conflitto  di  
interessi ,   disciplina re  i casi  di  membri  del  
gruppo  tecnico  regionale  di  valutazione  che  
abbiano  in  corso  o avuto  nel  passa to  rappor t i  
professionali  con  enti  e  sogget t i  del  sistema  di  
accredi tam e n to  sanita r io;

11.  è  necessa r io  dare  applicazione   alla  
normativa  di  prima  applicazione  prevista  dalla  
legge,  salvo  per  quanto  riguard a  i tempi  di  
adegu a m e n t o  ai  requisiti  di  esercizio  a  favore  
degli  studi  professionali  in  quanto  nulla  è  stato  
innovato  rispet to  a  quelli  vigenti;

12.  è  oppor tuno  scagliona r e  l’attes t azione  del  
possesso  dei  requisiti  di  esercizio  e  di  
accredi tam e n to  da  par te  di  tutte  le  strut tu r e  
sanita r ie  pubbliche  in  esercizio  alla  data  di  
entra t a  in  vigore  del  regolame n to  in  
considerazione  dell’alto  numero  degli  edifici  e  
della  loro  complessi tà  organizzativa;

13.  è  necessa r io  inseri re  la  clausola  di  
immediat a  entra t a  in  vigore  del  presen te  
regolame n to  in  consider azione  delle  prorogh e  
di  adegua m e n to  previste  nell’atto;

si  approva  il presen te  regolame n to

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

 Art.  1  - Ogget to  del  regolam en to  (articolo  48  
l.r.  51/09)  

1.  Il  presen t e  regolamen to,  in  attuazione  
dell’ articolo  48  della  legge  regionale  5  agosto  2009,  
n.  51  (Norme  in  mater ia  di  qualità  e  sicurezza  delle  
stru t tu r e  sanita r ie:  procedur e  e  requisiti  

autorizza tivi  di  esercizio  e  sistemi  di  
accredi ta m e n t o)  disciplina:  

a)  i  requisi ti  per  l’esercizio  delle  strut tu r e  
sanitar ie  pubbliche  e  private;  

b)  gli  adempimen t i  a  carico  delle  stru t tu r e  
sanitar ie  private  e  degli  studi  professionali;  

c)  i  compiti,  l’impegno  orario  e  le  
incompatibili tà  del  diret to re  sanita rio  delle  
strut tu r e  sanita rie  private;  

d)  i  requisi ti  per  l’esercizio  degli  studi  
professionali;  

e)  gli  studi  professionali  sogge t ti  ad  
autorizzazione  o  a  segnalazione  certificat a  di  
inizio  attività;  

f)  le  modali tà  per  l’individuazione  delle  
strut tu r e  organizza tive  funzionali;  

g)  i  requisi ti  per  l’accredi ta m e n to  istituzionale  
delle  strut tu re  sanita rie  pubbliche  e  private;  

h)  le  modalità  e  le  procedu r e  per  il  rilascio  e  il  
rinnovo  dell’accredi t a m e n t o  istituzionale  per  le  
strut tu r e ;  

i)  le  modali tà  di  funzioname n to  del  gruppo  di  
valutazione  e  le  ipotesi  di  astensione  dei  suoi  
compone n ti .  

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

 Art.  2  - Requisiti  per  l’esercizio  delle  strut ture  
sanitarie  pubbliche  e  private  ( articolo  3  l.r.  

51/09)  

1.  Le  stru t tu r e  pubbliche   e  private  che  erogano  le  
attività  sani ta rie  nelle  tipologie  di  cui  all’ articolo  1,  
comma  1,  lette ra  a)  della  l.r.  51/09 ,  sono  tenute  al  
rispet to  dei  requisiti  organizza tivi,  strut tu r a li ,  
impiantis tici  e  tecnologici  gene rali  e  specifici   di  cui  
all’allega to  A al  presen te  regolame n to .  

 Sezione  I - Stru t tu r e  sanita rie  private  

 Art.  3  - Adem pi m e n t i  a  carico  delle  strut ture  
sanitarie  private  (articolo  10  l.r.  51/09)  

1.  Il  legale  rappre s e n t a n t e  della  strut tu r a  sanita ria  
privata  è  tenuto  a  comunica re  tempes t ivame n t e  al  
comune,  anche  att raver so  l’utilizzo  di  modalità  
telematiche  ai  sensi  dell’ articolo  3  della  legge  
regionale  23  luglio  2009  n.  40  (Legge  di  
semplificazione  e  riordino  normativo  2009):  

a)  le  variazioni  del  diret tor e  sanita r io;  
b)  il  nomina t ivo  del  medico  che  sostituisce  il  

diret tor e  sanita r io  in  caso  di  assenza  o  
impedime n to ;  

c)  le  sostituzioni  e  le  integrazioni  del  personale  
medico  e  non  medico,  operan t e  nella  strut tu r a ;  

d)  le  sostituzioni  e  integrazioni  delle  
att rezza tu r e  sanita rie ;  

e)  tutte  le  variazioni  e  trasformazioni  
intervenu te  nella  natura  giuridica  e  nella  
composizione  della  società  titolare  della  stru t tu r a ,  
ivi  compreso  il cambio  di  titolari tà  della  stru t tu r a ;  

f)  la  temporan e a  sospensione  di  una  o  più  
attività  per  periodi  superiori  ad  un  mese  e  fino  a  
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un  anno  proroga bile ,  per  motivate  esigenze,  per  
un  ulteriore  anno;  

g)  la  ripresa  dell’attività  sospesa  ai  sensi  della  
lette r a  f);  

h)  la  definitiva  cessazione  dell’attività.  

2.  È  inoltre  tenuto  a:  
a)  verificare  l’assenza  di  incompa tibili tà  ai  sensi  

della  norma tiva  vigente;  
b)  assicura re  la  presenza  del  diret tor e  sanitar io  

e  del  restan t e  personale  medico  e  non  medico,  
previsto  dal  presen te  regolamen to.  

 Art.  4  - Compiti  del  direttore  sanitario  
(articolo  11,  com ma  6,  l.r.  51/09)  

 1.  Il  diret tor e  sanita rio  cura  l’organizzazione  
tecnico- sanita ria  della  stru t tu r a  sotto  il  profilo  
igienico  ed  organizza tivo  ed  in  par ticola re :  

a)  cura  l’applicazione  del  documen to  
sull’organizzazione  e  sul  funzioname n to  della  
strut tu r a  proponen do  le  eventuali  variazioni;  

b)  controlla  la  regolare  tenuta  e  
l’aggiorna m e n to  di  apposi to  elenco  contene n t e  i  
dati  anagrafici  e  gli  est remi  dei  titoli  professionali  
del  personale  adde t to  all’attività  sanita r ia ;  

c)  controlla  il  regolare  svolgimento  dell’attività  
sanitar ia;  

d)  vigila  sul  compor t am e n to  del  personale  
adde t to  ai  servizi  sanita r i  proponen do,  se  del  
caso,  al  legale  rappre se n t a n t e  i  provvedimen t i  
disciplina ri;  

e)  cura  la  tenuta  dell’archivio  sanita r io;  
f)  propone  al  legale  rappre s e n t a n t e ,  d’intesa  

con  i  medici  responsabili,  l’acquisto  di  
apparecchi,  attrezza tu r e  ed  arredi  sanita ri  ed  
esprime  il  proprio  parere  su  eventuali  
trasform azioni  edilizie  della  stru t tu r a ;  

g)  rilascia  agli  aventi  dirit to  copia  delle  car telle  
cliniche  ed  ogni  altra  certificazione  sanita r ia  
riguarda n t e  l’assisti to  e,  in  caso  di  attività  
ambulato r iale ,  copie  delle  eventuali  certificazioni  
sanitar ie  riguarda n t i  le  prest azioni  esegui te;  

h)  vigila  sulle  condizioni  igienico- sanita r ie;  
i)  è  responsabile  della  pubblicità  sanita ria .  

2.  In  caso  di  attività  di  ricovero  il diret tor e  sanita rio  
ha  inoltre  le  seguen t i  att ribuzioni:  

a)  controlla  la  regolare  tenuta  del  regist ro  di  
carico  e  scarico  delle  sostanze  stupeface n t i  o  
psicot rope  in  conformità  a  quanto  dispos to  dalla  
normativa  vigente;  

b)  cura  l’organizzazione  dei  turni  di  guardia  e  di  
reperibili tà  del  personale  medico;  

c)  vigila  sulla  gestione  del  servizio  farmace u t ico  
e  sulla  scorta  dei  medicinali  e  prodot ti  
terapeu t ici,  sulle  provviste  alimenta r i  e  sulle  altre  
provviste  necessa r ie  per  il corre t to  funzionam e n to  
della  stru t tu ra ;  

d)  è  responsabile  per  la  farmacovigilanza;  
e)  cura  l’osservanza  delle  disposizioni  

concern e n t i  la  polizia  mortua ri a;  
f)  impar ti sce  disposizioni  perché  nell’ipotesi  di  

cessazione  di  attività  della  stru t tu r a ,  le  car telle  
cliniche  siano  consegna t e  al  servizio  di  medicina  
legale  della  azienda  unità  sanita r ia  locale  
compete n t e  per  territo rio.  

 Art.  5  - Impegno  orario  e  incompatibilità  del  
diret tore  sanitario  (articolo  11,  com ma  6,  l.r.  

51/09)  

1.  Per  lo  svolgimen to  delle  funzioni  di  diret tor e  
sanita rio  deve  essere  garant i to  un  orario  congruo  
rispet to  alle  specifiche  tipologie  ed  attività  del  
presidio,  comunque  non  inferiore  alle  dodici  ore  
settimanali  per  i  presidi  ambula tor iali  ed  alle  
diciotto  ore  settiman al i  per  i  presidi  di  ricovero.  
Fanno  eccezione  le  unità  di  raccolta  del  sangue  e  
degli  emoco m po n e n t i  per  le  quali  non  si  prevede  
obbligo  di  orario,  fermo  restando  i  compiti  del  
diret tore  sanitario  di  cui  all'articolo  4.  (10 )

2.  La  funzione  di  diret tor e  sanita r io  è  incompa tibile  
con  la  qualità  di  proprie ta r io,  compropri e t a r io ,  
socio  o  azionista  della  società  che  gestisce  la  
stru t tu r a  sanita ria .  

3.  La  disposizione  del  comma  2  non  si  applica  alle  
stru t tu r e  ambula tor iali  monospecialis tiche.  

 Sezione  II  - Strut tu r e  sanita r ie  pubbliche  

 Art.  6  - Ampliam en to,  trasformazione  e  
trasferime n to  (articolo  15  l.r.  51/09)  

1.  In  caso  di  realizzazione  di  nuove  strut tu r e ,  di  
ampliam en to ,  trasformazione  e  trasfe rimen to  in  
altra  sede  di  quelle  esisten t i ,  che  non  compor tino  
una  modifica  della  stru t tu r a  organizza tiva  
funzionale  di  cui  all’articolo  19,  l’attes t azione  in  
ordine  al  possesso  dei  requisi ti  previs ta  dall’ar ticolo  
15,  comma  2  della   l.r.  51/09  è  accompag n a t a  
dall’attes t azione  in  ordine  al  perma ne r e  dei  
requisit i  di  accredi t am e n to  di  cui  all’articolo  21.  

2.  Per  ampliamen to  dell’attività  si  intende  un  
aumen to  del  numero  di  posti  letto  o  l’avviamen to  di  
attività  sanitar ie  aggiunt ive  rispe t to  a  quelle  
preceden t e m e n t e  svolte;  per  trasform azione  
dell’at tività  si  intende  la  modifica  di  attività  
sanita rie  già  comunica t e  alla  Giunta  regionale  ai  
sensi  dell’articolo  15,  comma  2  della   l.r.  51/09 . 

3.  La  compete n t e  stru t tu r a  regionale,  nei  casi  
previs ti  al  comma  1,  provvede  ad  aggiorna re  
l’accredi ta m e n to  rilasciato  ai  sensi  di  quanto  
previs to   al  capo  IV  laddove  necessa r io.  

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

 Art.  7  - Ambito  di  applicazione  (articolo  48,  
com ma  1,  lettera  e),  l.r.  51/09)  

1.  Le  disposizioni  del  presen te  capo  non  si  
applicano  agli  studi  dei  medici  di  medicina  generale  
e  dei  medici  pediat ri  di  libera  scelta  convenziona t i  
per  l’esercizio  dell’assis tenza  primaria .  

 Sezione  I - Adempimen t i  degli  studi  
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 Art.  8  - Adem pim e n t i  a carico  degli  studi  
professionali  (articolo  25  l.r.  51/09)  

1.  Il  titolar e  dello  studio  professionale  è  tenuto  a  
comunica re  tempes t ivam e n t e  al  comune ,   anche  
att rave r so  l’utilizzo  di  modalità  telema tiche  ai  sensi  
dell’ articolo  3  della  l.r.  40/09 : 

a)  ogni  variazione  che  intervenga  rispet to  a  
quanto  dichia ra to  al  fine  del  conseguim en to  
dell’autorizzazione  o  della  segnalazione  
certificata  di  inizio  attività ; (9)

b)  la  tempora n e a  sospensione  dell’at tività  dello  
studio  per  periodi  superiori  ai  sei  mesi;  

c)  la  definitiva  cessazione  dell’attività.  

2.  Il  titolar e  dello  studio  professionale  è  inoltre  
tenuto  a  curare  l’organizzazione  tecnico- sanita ria  
dello  studio  sotto  il  profilo  igienico  ed  
organizza tivo.  

3.  Gli  studi  professionali  associa ti,  oltre  a  quanto  
previs to  ai  commi  1  e  2,  comunicano  
tempes t ivam e n t e  al  comune  ogni  variazione  
intervenu t a  nella  composizione  dell’associazione.  

 Sezione  II  - Prestazioni  erogabili  negli  studi  
medici  che  erogano  pres tazioni  di  chirurgia  e  

di  endoscopia  e  negli  studi  odontoia t r ici  

 Art.  9  - Studi  medici   che  erogano  prestazioni  
di  chirurgia  (articolo  48,  com ma  1,  lettera  e),  

l.r.  51/09)  

1.  Gli  studi  medici  che  erogano  pres tazioni  di  
chirurgia  effettuano  intervent i  chirurgici  e  
procedur e   diagnos t iche  o  terapeu t iche  invasive  
praticabili  senza  ricovero  in  anest esia  topica  o  
locale.  

2.  Gli  studi  medici  che  erogano  le  pres tazioni  di  cui  
al  comma  1  non  possono  esegui re  le  pres tazioni  di  
esclusiva  compete nz a  delle  stru t tu r e  ambula to r iali  
o  di  ricovero  per  acuti  di  seguito  indicate:  

a)  interven t i  chirurgici  e  procedur e  
diagnos t iche  e  terape u t iche  invasive  che  
richiedano  forme  di  anes te sia  diverse  
dall’anes t e si a  topica  o locale;  

b)  intervent i  chirurgici  e  procedu re  
diagnos t iche  e  terape u t iche  invasive  che  
richiedano  la  presenza  di  più  medici  della  stessa  o  
di  diversa  disciplina  compresi  i medici  anes te sis t i.  

 Art.  10  - Studi  medici  che  erogano  prestazioni  
di  endoscopia  (articolo  48,  com ma  1,  lettera  

e),  l.r.  51/09)  

1.  Gli  studi  medici  che  erogano  pres tazioni  di  
endoscopia  effet tuano  solo  attività  nelle  quali  
l’accesso  alla  cavità  da  esplora re  avvenga  tramite  
orifizio  naturale ,  nel  rispe t to  delle  indicazioni  
regionali  relative  alla  sicurezza  del  pazien te .  

2.  Le  attività  di  endoscopia  ad  accesso  chirurgico  
percuta n eo  possono  essere  effet tua t e  
esclusivame n t e  presso  strut tu r e  ambula to r iali  o  di  
ricovero  per  acuti.  

 Art.  11  - Studi  odontoiatrici  (articolo  48,  
com ma  1,  lettera  e),  l.r.  51/09)  

1.  Gli   studi  odontoiat r ici  effettuano  intervent i  della  
branca  odontos tom a to logica   praticabili   in  
anest esia  loco  regionale ,  ad  esclusione  degli  
intervent i  che  necessi tano  di  anes te sia  totale  
eseguibili  esclusivamen t e  presso  stru t tu r e  
ambulato r iali  o  di  ricovero  per  acuti.  

 Sezione  III  - Criteri  per  la  distinzione  tra  
pres tazioni  invasive  ed  a  minore  invasività  

 Art.  12  - Criteri  per  la  distinzione  delle  
prestazioni  invasive  ed  a minore  invasività  

(articolo  19,  com ma  1,  l.r.  51/09)  

1.  Sono  da  conside ra r e  a  minore  invasività  le  
procedu r e  diagnos tiche  e  terape u t iche  invasive  che  
soddisfano  tut ti  i crite ri  di  segui to  indicati:  

a)  non  aper tu r a  chirurgica  delle  sierose;  
b)  rischio  statis ticam en t e  trascu r abile  di  

complicazioni  infettive;  
c)  rischio  statis ticam en t e  trascu r abile  di  

complicanze  immedia t e;  
d)  previsione  di  non  significativo  dolore  post-

procedu r a .  

2.  Sono  invasive  tutte  le  procedu re  diagnos t iche  e  
terapeu t iche  conside ra t e  non  a  minore  invasività  
individua te  al  comma  1.  

 Art.  13  - Elenco  prestazioni  a minore  
invasività  (articolo  19,  com ma  1,  l.r.  51/09)  

1.  Sulla  base  dei  criteri  di  cui  all’articolo  12  sono  
individua te  nell’allega to  B  al  presen t e  regolamen to  
tutte  le  pres tazioni  diagnos t iche  e  terapeu t iche  da  
ricondur r e  alla  minore  invasività.  

 Sezione  IV - Studi  sogge t t i  ad  autorizzazione  
o a  segnalazione  certifica ta  di  inizio  attività  (9)  

 Art.  14  - Studi  sogge t t i  ad  autorizzazione  
(articolo  17  l.r.  51/09)  

1.  Sono  sogget t i  ad  autorizzazione  gli  studi  medici  
ed  odontoiat r ici  di  cui  agli  articoli  9,  10  e  11  che  
erogano  prest azioni   chirurgiche  ovvero  procedu r e  
diagnos t iche  e  terapeu t iche  di  par ticola r e  
complessi t à  o  che  compor tino  un  rischio  per  il  
paziente ,  nonché  procedur e  di  diagnos tica  
strumen t a l e  non  complemen t a r e  all’attività  clinica  
con  refer tazione  per  terzi,  non  compres e  nell’elenco  
di  cui  all’articolo  13.  

2.  Ai  fini  del  presen te  regolame n to  si  intende  per  
refer tazione  per  terzi  la  produzione  di  
documen t azione  utilizzabile  con  valore  equivalen te  
alla  refer tazione,  contenen t e  una  valutazione  
diagnos t ica  strume n t a l e  non  complemen t a r e  alla  
visita  clinica.  

 Art  . 15  - Studi  sogget t i  a segnalazione  
certificata  di  inizio  attività  (9)  (articolo  19  l.r.  

51/09)  
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1.  Sono  sogget t i  a  segnalazione  certificata  di  inizio  
attività  (9)  gli  studi  medici  ed  odontoia t r ici  di  cui  
agli  articoli  9,  10,  e  11  che  erogano  esclusivame n t e  
le  prest azioni  a  minore  invasività  elenca t e  
nell’allega to  B.  

2.  Sono  altresì  sogget t i  a  segnalazione  certificata  di  
inizio  attività  (9)  gli  studi  medici  ove  l’esercizio  
della  diagnos tica  strume n t a l e  non  invasiva  è  
finalizzata  alla  refer tazione  per  terzi.  

 Art.  16  - Attività  libera  (articolo  48,  com ma  1,  
lettera  e),  l.r.  51/09)  

1.  L’attività  degli  studi  medici  ed  odontoiat r ici  che  
effet tuano  solo  visite  o  diagnos t ica  strume n t a l e  non  
invasiva  complemen t a r e  all’attività  clinica  può  
essere  eserci ta t a  in  forma  libera.  

 Sezione  V - Requisiti  degli  studi  

 Art.  17  -  Requisiti  per  gli  studi  sogget t i  ad  
autorizzazione  (articolo  18  l.r.  51/09)  

1.  Gli  studi  sogget t i  ad  autorizzazione  devono  
essere  in  possesso  dei  requisi ti  strut tu r al i  
tecnologici  ed  organizza tivi  generali  e  specifici  di  
cui  all’allega to  C del  presen t e  regolame n to .  

 Art.  18  - Requisiti  per  gli  studi  sogge t t i  a  
segnalazione  certificata  di  inizio  attività  (9)  

(articolo  18  l.r.51/09)  

1.  Gli  studi  sogget ti  a  segnalazione  certificata  di  
inizio  attività  (9)  devono  essere  in  possesso  dei  
requisiti  strut tu r a l i,  tecnologici  ed  organizza tivi  
generali  di  cui  all’allega to  D  del  present e  
regolame n to .  

 CAPO  IV  - Accr e d i t a m e n t o  is t i t u z i o n a l e  
del l e  stru t t u r e  sani t a r i e  pub b l i c h e  e  

priva t e  

  Art.  19  - Accredita m e n to  delle  strut ture  
pubbliche  (articolo  29,  com ma  3,  l.r.  51/09)  

1.  Le  stru t tu r e  sanita rie  pubbliche  richiedono  
l’accredi t am e n to  istituzionale  nei  casi  di  
costituzione   di  nuove  strut tu r e  organizzat ive  
funzionali  finalizzate  all’erogazione  di  prest azioni  
sanitar ie  intese  come  unità  organizzative  
multiprofessionali  che  aggreg a no  funzioni  opera t ive  
appar t en e n t i  a  settori  omogenei  di  attività.  

2.  Le  stru t tu r e  sanita rie  pubbliche  richiedono  
altresì  l’accredi t am e n t o  nei  casi  di  modifica  di  
strut tu r e  organizza tive  funzionali  già  esisten t i .  

 Art.  20  - Accredita m e n t o  delle  strut ture  
private  (articolo  29  l.r.  51/09)  

1.  Le  stru t tu r e  sanita r ie  private  possono  richiede re  
l’accredi t am e n to  con  riferimen to:  

a)  alle  strut tu re  organizza tive  funzionali  già  
autorizza te ;  

b)  alle  singole  discipline  già  autorizza te .  

 Art.  21  - Requisiti  per  l’accredita m e n to  delle  
strut ture  sanitarie  pubbliche  e  private  

(articolo  30  l.r.  51/09)  

1.  I  requisi ti  ed  i  relativi  indicator i  di  valutazione  e  
standa rd  base  per  l’accredi t am e n to  istituzionale  
delle  stru t tu re  sanita r ie  pubbliche  e  private ,  ivi  
compresi  i  requisiti  ritenu ti  essenziali,   sono  
individua t i  dall’allega to  E  al  presen te  regolamen to.  

2.  I requisi ti  di  cui  al  comma  1  sono  distinti  in:  
a)  comuni  a  tut te  le  aree  clinico  assis tenziali;  
b)  specifici  delle  diverse  aree  clinico  

assis tenziali.  

3.  L’accredi ta m e n t o  istituzionale  è  rilasciato  alle  
strut ture  sanitarie  che  raggiungono  gli  standard  
base  per  ogni  singola  strut tura  organizza tiva  
funzionale  per  almeno  il  70  per  cento  dei  requisiti  
di  cui  al  comma  1,  comprensivi  dei  requisiti  ritenut i  
essenziali.  (1)

4.  Nei  casi  di  strut tu r e  private  non  organizza te  per  
stru t tu r e  organizza tive  funzionali,  ivi   comprese  le  
stru t tu r e  residenziali  e  semiresidenziali  e  le  
stru t tu r e  ambula to r iali,  l’accredi ta m e n to  
istituzionale  è  rilascia to  alle  stesse  strut tu re  che  
raggiungono   gli  standa r d  base  per  almeno  il 70  per  
cento  dei  requisi ti  di  cui  alla  tabella  12  dell’allega to  
E,   compren sivi  dei  requisiti  ritenu ti  essenziali,  con  
le  specifiche  ivi  precisa t e .  

 Art.  22  - Procedura  per  il rilascio  
dell’accredi ta m e n to  istituzionale  (articolo  32,  

com ma  2,  l.r.  51/09)  

1.  Il  legale  rappre s e n t a n t e  della  strut tu r a  pubblica  
o  privata  presen t a  domanda  di  accredi ta m e n to  alla  
Giunta  regionale,  anche  attrave r so  l’utilizzo  di  
modalità  telematiche  ai  sensi  dell’ articolo  3  della  
l.r.  40/09 ,  utilizzando  la  modulistica  definita  con  
atto  del  dirigente  della  competen t e  stru t tu r a  
regionale .  

2.  La  Giunta  regionale ,  verificata  la  funzionalità  
delle  prest azioni  eroga te  dalla  stru t tu r a  rispe t to  
alla  progra m m azione  sanita ria  regionale  nei  casi  
previs ti  dall’ articolo  31  della  l.r.  51/2009  e  vista  la  
dichiarazione  sostitutiva  o  attes t azione  del  legale  
rappre s e n t a n t e  della  stru t tu r a  allega t a  all’istanza  di  
accredi t am e n to  ai  sensi  dell’ articolo  32,  comma  2  
della  l.r.  51/09 ,  rilascia  l’accredi ta m e n to  
istituzionale .  

3.  L’accredi ta m e n to  è  rilasciato  entro  tren ta  giorni  
dalla  presen tazione  della  domand a .  Nei  casi  in  cui  è  
necessa r io  verificare  anche  la  funzionalità  delle  
prest azioni  ai  sensi  dell’ articolo  31  della  l.r.  
51/2009  l’accredi ta m e n t o  è  rilasciato  entro  novanta  
giorni  dalla  presen t azione  della  domanda .  

4.  Nel  caso  di  esito  negat ivo  della  verifica  di  
funzionalità ,  la  Giunta  regionale  dispone  il  diniego  
dell’accredi t a m e n t o  per  manca ta  funzionalità  
rispet to  agli  indirizzi  della  progra m m a zione  
regionale .  

 Art.  23  - Rinnovo  accredi ta m en to  istituzionale  

Racco l ta  Norm a t iva  della  Regio n e  Toscan a                                               Docu m e n t o  aggior n a t o  al  10/0 1 / 2 0 1 4



4a  Tutela  della  salute d.p.g.r.  
61/R/2010

7

(articolo  29,  com ma  6,  l.r.  51/09)  

 1.  L’accredi t am e n to  ha  dura ta  quinquen n ale  e  può  
essere  rinnovato  previa  verifica  del  perma n e r e  delle  
condizioni  richiest e  per  il  rilascio  con  le  modalità  di  
cui  al  comma  2.  

2.  Almeno  novanta  giorni  prima  della  scadenza ,  il  
legale  rappre s e n t a n t e  della  strut tu r a  presen ta  alla  
Giunta  regionale,  anche  attrave r so  l’utilizzo  di  
modalità  telema tiche  ai  sensi  dell’ articolo  3  della  
l.r.  40/09 ,  domand a  di  rinnovo  dell’accredi ta m e n to  
con  le  modalità  previste  dall’articolo  22,  utilizzando  
la  modulistica  allo  scopo  predispos t a  con  atto  del  
dirigente  della  competen t e  strut tu r a  regionale .  

3.  Nelle  more  del  provvedime n to  regionale  di  
rinnovo  la  strut tu ra  sanita r ia  continua  ad  opera re  in  
regime  di  proroga.  

 CAPO  V  - Grup p o  tecni c o  regio n a l e  di  
valu t a z i o n e  

 Art.  24  - Criteri  di  scelta  del  gruppo  tecnico  
regionale  di  valutazione  (articolo  42,  com m a  

2,  l.r.  51/09)  

1.  Il  gruppo  tecnico  regionale  di  valutazione,  di  
seguito  denomina to  gruppo  di  valutazione,  è  
costitui to  dal  diret tor e  genera le  della  direzione  
genera le  compete n t e  per  mater ia  attingen do  
dall’elenco  regionale  dei  valutator i  di  cui  all’articolo  
41  della   l.r.  51/09 ,  procede ndo  nell’ordine  stabilito  
dalla  gradua to r ia  approva ta  con  decre to  del  
dirigente  della  competen t e  strut tu r a  regionale .

1  bis.  Possono  essere  nominati  mem bri  del  gruppo  
di  valutazione  di  cui  al   com ma  1  sogget t i  con  età  
non  superiore  a  settan ta  anni.  I  me mbri  del  gruppo  
che  compiono  settan ta  anni  di  età  decadono  
comunq u e  al  termine  del  mandato  in  corso.  (11 )

1  ter.  E’  consen t i to  partecipare  all’aggiornam e n to  
dell’elenco  regionale  degli  esperti  valutatori  di  cui  
all’articolo  41  della  l.r.  51/09  anche  a  coloro  che  
sono  già  present i  nell’elenco  stesso  esclusivam e n t e  
attraverso  la  richiesta  di  valutazione  di  nuovi  titoli  
consegui ti  successiva m e n t e  alla  preceden t e  
valutazione.  (11)

2.  In  caso  di  necessi tà  di  integrazione  del  gruppo  di  
valutazione  a  segui to  di  defezione,  per  qualunqu e  
motivo,  di  suoi  membri ,  il  diret tor e  general e  
provvede  tempes t ivame n t e  alla  sostituzione  con  le  
modalità  di  cui  al  comma  1.  

3.  Un  terzo  dei  mem bri  del  gruppo  di  valutazione  è  
rinnovato  ogni  tre  anni.  I  me mbri   possono  essere  
confer mati  una  sola  volta  consecut iva m e n t e .  Se  la  
sostituzione  di  cui  al  com ma  2  è  effe t tua ta  dopo  i  
diciotto  mesi  dalla  costituzione  o  dal  rinnovo  del  
gruppo,  la  stessa  rientra  nel  calcolo  della  
percen tuale  di  rinnovo  e  non  costituisce  primo  
mandato  ai  fini  della  eventuale  successiva  
confer ma.  (12 )

3  bis.  I  mem bri  da  sostituire  ai  sensi  del  com ma  3  
sono  individuati  tenuto  conto  della  loro  posizione  in  

graduatoria.  Nel  caso  siano  presen t i  membri  che  
abbiano  svolto  due  mandati  consecut ivi  della  loro  
sostituzione  si  tiene  conto  ai  fini  del  calcolo  della  
percentuale  di  ricambio.  In  ogni  caso  i membri  che  
abbiano  svolto  due  mandati  consecut ivi  sono  
sempre  da  sostituire  anche  se  in  numero  superiore  
ad  un  terzo  dei  membri  complessivi .  (11)

 Art.  25  - Modalità  di  funziona m e n to  del  
gruppo  di  valutazione  (articolo  42,  com ma  2,  

l.r.  51/09)  

1.  Il  gruppo  di  valutazione  realizza  le  visite  previs te  
dall’ articolo  42,  comma  5  della  l.r.  51/09 , 
organizzandosi  in  sottogrup pi  costituiti  da  un  
minimo  di  due  membri  e  un  massimo  di  cinque  a  
seconda  dell’ogge t to  della  verifica.  

2.  La  Commissione  regionale  per  la  qualità  e  la  
sicurezza,  di  cui  all’ articolo  40  della  l.r.  51/09 , 
definisce  gli  indirizzi  per  la  costituzione  dei  
sottogru ppi  di  valutator i  che  andran no  ad  eseguir e  
le  singole  verifiche  in  coerenza  alla  tipologia  di  
visite  da  effet tua re .  

3.  Il  coordina to r e  del  gruppo  di  valutazione  
provvede  a  formare  i  sottogru ppi  sulla  base  degli  
indirizzi  definiti  dalla  Commissione  regionale  per  la  
qualità  e  la  sicurezza  e  per  ciascun  sottogrup po  di  
valutazione  individua  un  coordina to re  della  
specifica  visita.  

4.  La  visita  di  verifica  può  avere  una  dura t a  
massima  di  cinque  giorni  fatta  eccezione  per  casi  e  
situazioni  eccezionali.  

 Art.  26  - Incompatibilità  dei  mem bri  del  
gruppo  di  valutazione  (articolo  42,  com ma  2,  

l.r.  51/09)  

1.  I  membri  del  gruppo  di  valutazione  non  possono  
svolgere  attività  di  consulenza  anche  saltuar ia  e  
intrat t en e r e  qualsiasi  rappor to  professionale ,  anche  
saltuar io,  con  società  di  cer tificazione  e  società  di  
consulenza  per  l’assicurazione  di  sistemi  di  qualità  
relativamen t e  a  incarichi  che  intere ssino  aziende  
sanitar ie  pubbliche  e  private  operan t i  nell’ambito  
del  territo rio  della  Regione  Toscana .  

2.  L’eventuale  svolgimen to  delle  attività  di  cui  al  
comma  1  costituisce  motivo  di  esclusione  dal  
gruppo  di  valutazione  da  adot ta r s i  con  
provvedimen to  del  diret tor e  general e  della  
direzione  generale  competen t e .  

 Art.  27  - Ipotesi  di  astensione  dei  mem bri  del  
gruppo  di  valutazione  (articolo  42,  com ma  2,  

l.r.  51/09)  

1.  I  membri  del  gruppo  tecnico  di  valutazione  sono  
obbligati  a  dichiar a re  di  astene r si  dalle  visite  e  di  
consegue nza  ad  essere  sostituit i  nei  seguen t i  casi:  

a)  siano  titolari  di  rappor to  di  lavoro,  
subordina to  od  autonomo,  con  le  aziende  sanita r ie  
pubbliche  o private  ogge t to  della  verifica;  

b)  abbiano  svolto  attività  di  consulenza   nei  
confronti  delle  stru t tu r e  sanita r ie  pubbliche  o  
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private  ogget to  di  verifica.  

2.  L’eventuale  manca t a  dichia razione  di  astensione  
di  cui  al  comma  1  costituisce  motivo  di    esclusione  
dal  gruppo  di  valutazione  da  adot ta r s i  con  
provvedimen to  del  diret tor e  general e  della  
direzione  generale  competen t e .  

 CAPO  VI  - Nor m e  di  pri m a  appl i ca z i o n e  

 Art.  28  - Attes tazione  dei  requisiti  di  esercizio  
ed  accredita m e n to  ( articolo  49  com mi  1  e  3,  

l.r.  51/09)  

1.  Tutte  le  stru t tu re  sanita r ie  pubbliche   in  
esercizio  alla  data  di  entra t a  in  vigore  del  
regolame n to  attes t ano  i  requisiti  di  esercizio  e  di  
accredi ta m e n t o  di  cui  al  presen te    regolamen to,  
utilizzando  la  modulis tica  predispos t a  con   decre to  
del  dirigente  regionale  competen t e .  

2.  Le  stru t tu r e  di  cui  al  comma  1  attes t ano  il  
possesso  dei  requisi ti  di  esercizio  e  di  
accredi ta m e n t o  con  le  seguen t i  modalità:  

a)  il possesso  dei  requisi ti  di  esercizio  di  almeno  
il  40  per  cento  degli  edifici  ed  il  possesso  dei  
requisiti  di  accredi ta m e n t o  di  almeno  il  40  per  
cento  delle  stru t tu r e  organizza tive  funzionali  
entro  il 31  dicembre  2014;  (13 )

b)  il  possesso  dei  requisi ti  di  cui  alla  letter a  a)  
di  almeno  un  ulteriore  30  per  cento  degli  edifici  e  
delle  stru t tu re  organizza tive  funzionali  entro  il 31  
dicembre  2014;  (13)

c)  il  possesso  dei  requisi ti  di  cui  alla  letter a  a)  
sulla  rimanen t e  par te  degli  edifici  e  delle  
strut tu r e  organizza tive  funzionali  entro  il  31  
dicembre  2014.  (13 )

2  bis.  Le  strut ture  di  cui  al  comma  1  possono  
aggiornare  le  attes tazioni  di  cui  al  comma  2  circa  il  
possesso  dei  requisi ti  di  accredi tam e n to  entro  il  31  
dicembre  2012  in  relazione  al  raggiungi m e n t o  del  
70  per  cento  dei  requisiti  di  cui  all’articolo  21,  
com ma  3.  (2)

3.  Il  dirigente  regionale  competen t e  per  mate ria ,  
con  apposi to  decre to,  provvede  a  prende r e  atto  
della  presen t azione  delle  singole  attes t azioni  di  cui  
ai  commi  2  e  2  bis.  (3)  Le  singole  attes tazioni  
possono  essere  ogget to  di  verifica  ai  sensi  
dell’ articolo  33  della  l.r.  51/09 . 

4.  L’accredi t am e n to  istituzionale  è  rilasciato  alle  
strut tu r e  sanita r ie  pubbliche  che  abbiano  
presen ta to  tutte  le  attes t azioni  sui  requisiti  di  
esercizio  ed  di  accredi t am e n to  di  cui  ai  com mi  2  e  2  
bis.  (3)

 Art.  29  - Piano  di  interven to  (articolo  49,  
com ma  2,  l.r.  51/09)  

1.  Nei  casi  di  situazioni  che  presen t ino  difformità  
rispet to  ai  requisiti  di  esercizio  da  possede r e ,  le  
attes t azioni  di  cui  all’articolo  28  comma  2  sono  
presen ta t e  contes tu alm e n t e  al  piano  di  interven to  
di  cui  all’articolo  16  della  l.r.  51/09  relativo  alla  
stessa  par te  di  edificio  ogget to  di  attes t azione .  

 Art.  30  - Validità  degli  accredita m e n t i  
rilasciati  (articolo  49,  com ma  6  l.r.  51/09)  

1.  Gli  accredi t am e n t i  già  rilasciati  alle  stru t tu r e  
sanita rie  pubbliche  e  private ,  anche  a  conclusione  
dei  procedime n t i  di  cui  all’ articolo  50,  comma  3  
della  l.r.  51/09 ,  manten gono  validità  fino  al  31  
luglio  2012.  (4)  

2.  Gli  accredi t am e n t i  delle  stru t tu r e  sanita rie  
pubbliche  rilascia ti  dopo  il  1  gennaio  2007,   ad  
eccezione  di  quelli  con  prescr izioni,  mantengo no  
validità  ai  fini  dell’attes t azione  dei  requisiti  di  
esercizio  di  cui  all’articolo  28  comma  2.  

 Art.  31  - Adegua m e n t o  ai  requisiti  (articolo  
49,  com mi  4  e  5,  l.r.  51/09)  

1.  Le  strut tu re  sanita r ie  private  si  adeguano  ai  
requisit i  di  esercizio  di  cui  al  presen te  regolamen to  
entro  il  31  dicembre  2013 ,  ad  eccezione  dei  
requisiti  strut turali  ed  impiantis tici  per  i  quali  l'  
adegua m e n to  è  da  effe t tuarsi  improrogabilmen t e  
entro  il 31  dicem bre  2015.  (14)

2.  Le  strut ture  sanitarie  private,  ad  eccezione  di  
quelle  accredi ta te  dopo  il  29  dicembre  2010,  si  
adeguano  ai  requisiti  di  accredita m e n t o  di  cui  al  
presen te  regolame n to  entro  il  31  luglio  2012,  ivi  
comprese  le  strut ture  accredita te  dopo  il  29  
dicembre  2010  ai  sensi  della  legge  regionale  23  
febbraio  1999  n.  8  (Norme  in  materia  di  requisi ti  
strut turali,  tecnologici  e  organizza tivi  delle  
strut ture  sanitarie:  autorizzazione  e  procedura  di  
accredi tam e n to) ,  ed  entro  il  31  luglio  2012  
presen tano  istanza  per  il  rinnovo  
dell’accredi ta m e n t o .  (5)

 Art.  32  - Entrata  in  vigore  

1.  Il  presen t e  regolamen to  entra  in  vigore  il  giorno  
successivo  alla  data  di  pubblicazione  sul  Bollet tino  
Ufficiale  della  Regione  Toscana .  

Il  presen t e  regolamen to  è  pubblicato  nel  Bollettino  
Ufficiale  della  Regione  Toscana .  

E’  fatto  obbligo  a  chiunqu e  spet ti  di  osserva rlo  e  
farlo  osservare  come  regolame n to  della  Regione  
Toscana .  

Allegato  A  (6)

Allegato  B

Allegato  C

Allegato  D

Allegato  E   (7)

Note

1.  Com ma  così  sosti tuito  con  d.p.g.r.  22  marzo  
2012,  n.  10/R , art.  1.
2.  Com ma  inserito  con  d.p.g.r.  22  marzo  2012,  
n.  10/R , art.  2.
3.  Paro le  così  sostituite  con  d.p.g.r.  22  marzo  
2012,  n.  10/R , art.  2.
4.  Par ole  così  sosti tuite  con  d.p.g.r.  22  marzo  
2012,  n.  10/R , art.  3.
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5.  Com ma  così  sosti tuito  con  d.p.g.r.  22  marzo  
2012,  n.  10/R , art.  4.
6.  Alle gato  A prima  sosti tuito  con  d.p.g.r.  22  
marzo  2012,  n.  10/R , art.  5,  ed  ora  così  
sostituito  con  d.p.g.r.  8  gennaio  2014,  n.  1/R , 
art.  6.
7.  Alle gato  E  così  sostituito  con  d.p.g.r.  22  
marzo  2012,  n.  10/R , art.  6.
8.  Si  veda  l' art.  7  del  d.p.g.r.  22  marzo  2012,  n.  
10/R .
9.  Espre ssione  così  sosti tuita  con  d.p.g.r.  8  
gennaio  2014,  n.  1/R , art.  1.  
10.  Par ole  aggiunte  con  d.p.g.r.  8  gennaio  
2014,  n.  1/R , art.  2.  
11.  Com ma  inserito  con  d.p.g.r.  8  gennaio  
2014,  n.  1/R , art.  3.  
12.  Co mma  così  sosti tuito  con  d.p.g.r.  8  
gennaio  2014,  n.  1/R , art.  3.
13.  Parol e  così  sostitui te  con  d.p.g.r.  8  gennaio  
2014,  n.  1/R , art.  4.
14.  Parol e  aggiunte  con  d.p.g.r.  8  gennaio  
2014,  n.  1/R , art.  5.
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