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Regolamen to  regionale  17  novembr e  2016,  n.  79/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  (Norm e  in  
mat eria  di  qual i tà  e  sicurezza  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  sist e m i  di  accredi t a m e n t o )  in  mat eria  di  autorizzaz i o n e  e  
accred i t a m e n t o  delle  strutt ur e  sani tari e .

(Bollettino  Ufficiale  n.  52,  par te  prima,  del  23.11.2016  )
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Il PRESIDENTE  DELLA GIUNTA

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  qualità  e  sicurezza  delle
stru t tu r e  sanita rie:  procedur e  e  requisiti  autorizzativi  di  esercizio  e  sistemi  di  accredi ta m e n to)
ed,  in  particolare ,  l'ar ticolo  1,  comma  2,  l'ar ticolo  19,  comma  1  e  l'ar ticolo  48;

Visto  il pare re  del  Comita to  di  direzione  espresso  nella  seduta  dell'8  settemb r e  2016;
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Visto  il  parer e  della  competen t e  stru t tu r a  di  cui  all'ar ticolo  17,  comma  4  del  Regolamen to
interno  della  Giunta  regionale  19  luglio  2016,  n.  6;

Vista  la  deliberazione  della  Giunta  regionale  8  novembr e  2016,  n.  1104;

Consider a to  quanto  segue:

1.  la  legge  regionale  5  agosto  2009  n.  51  (Norme  in  mate ria  di  qualità  e  sicurezza  delle
strut tu r e  sanita r ie:  procedu r e  e  requisiti  autorizzativi  di  esercizio  e  sistemi  di  accredi t am e n t o)  è
stata  modifica ta  con  legge  regionale  2  agosto  2016,  n.  50,  che,  tra  le  altre  cose,  ha  sostituito
l'ar ticolo  48  sui  contenu t i  obbligato ri  del  regolamen to  di  attuazione;

2.  si  rende,  quindi,  necessa r io  procede r e  all'abrog azione  del  regolame n to ,  approvato,  con
decre to  del  Presiden te  della  Giunta  regionale  61/R/2010  ed  alla  contes tu ale  approvazione  di  un
nuovo  regolam en to  al  fine  di  avere  una  riscri t tu r a  esaus tiva  e  puntuale  delle  norme  di
attuazione;

3.  nella  definizione  dei  requisiti,  sia  di  autorizzazione  che  di  accredi tam e n to ,  si  è  tenuto  conto
della  normativa  nazionale  vigente  ed,  in  particola re ,  del  Decre to  del  Ministe ro  della  Salute  del  2
aprile  2015,  n.  70  (Regolame n to  recante  definizione  degli  standar d  qualita t ivi,  strut tu r a li ,
tecnologici  e  quanti ta t ivi  relativi  all'assis tenza  ospedalier a);

4.  è  oppor tuno  attivare  il  sistema  di  accredi tam e n t o  di  eccellenza  solo  successivamen t e  alla
completa  attuazione  del  sistema  di  accredi t am e n to  istituzionale,  già  di  per  sé  par ticola r me n t e
innovativo:  per  tale  motivo  i  requisiti  di  qualità  ed  i  correla ti  indicato ri  di  valutazione  e  le
modalità  per  l’attribuzione  dell’accredi ta m e n to  di  eccellenza  saranno  definiti  in  un  successivo
atto  della  Giunta  regionale;

5.  i requisiti  organizzativi  di  livello  aziendale  per  l’accredi t am e n to  istituzionale  sono  individuati
per  delinea re  un  sistema  di  stru t tu r e  conforme  ai  nuovi  asse t t i  organizza tivi  e  stra tegici  del
sistema  sanita r io  regionale;

6.  è  necessa r io  prevede r e ,  anche  ai  fini  della  semplificazione  amminis t r a t iva,  una  modali tà
altern a tiva  di  presen tazione  della  domand a  di  autorizzazione  da  par te  delle  strut tu r e  sanitar ie
private  che  consen ta  anche  la  manifest azione  della  volontà  a  procede r e ,  successivame n t e ,  alla
presen tazione  della  domanda  di  accredi t am e n to  istituzionale;

7.  si  ritiene  oppor tuno  prevede r e ,  per  le  stru t tu r e  sanita rie  private  che  non  dichiarano  di  voler
presen ta r e  successiva  domand a  di  accredi tam e n to ,  l'  individuazione  dei  requisiti  complessivi
che  ne  compr en d a n o,  anche,  alcuni  propri  dell'acc redi t a m e n to  ritenu ti ,  comunq u e,  necessa r i
per  la  qualità  delle  prestazioni  erogate  e  per  la  garanzia  e  la  sicurezza  del  paziente ;

8.  è  necessa r io  prevede r e ,  per  le  stru t tu r e  sanita rie  private  che  optano  per  la  presen t azione  sia
della  domanda  di  autorizzazione  che  di  accredi tam e n to ,  un  unico  modello  per  la  richiest a  di
pare re  di  compatibilità  e  funzionalità;

9.  l’individuazione  del  processo  assistenziale,  ogget to  dell'accr edi t a m e n to ,  con  riferimen to  alle
strut tu r e  organizzative  funzionali  che  lo  compongono  è  effettua t a  in  coerenza  con  quanto
previsto  dalla  legge  regionale  24  febbraio  2005  n.  40  (Disciplina  del  servizio  sanita rio
regionale);

10.  in  coerenza  con  i  principi  del  miglioram en t o  continuo  che  richiedono  l’individuazione  in
progres so  di  obiet tivi  per  consegui r e  risulta t i  migliori,  l’accredi ta m e n to  istituzionale  è  rilascia to
alle  stru t tu r e  sanita rie  che  raggiungono  il  70  per  cento,  quale  punteggio  medio,  del  punteg gio
att ribuito  ai  requisiti  organizzativi  di  livello  aziendale  e  ai  requisi ti  dei  diversi  processi
assistenziali;  per  i  processi  clinico  assistenziali  interaziend ali,  quali  ad  esempio  le  reti  tempo
dipenden t i ,  la  valutazione  è  riferita  all'intero  percorso;  (1)
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11.  la  presenza  delle  diverse  professionali tà  nel  gruppo  tecnico  regionale  di  verifica  e  nel
gruppo  tecnico  regionale  di  valutazione  in  grado  di  fornire  l’integrazione  fra  le  compete nze
teoriche  e  di  esperienza  nel  settor e  è  assicur a t a  dalla  costi tuzione  e  dallo  scorrimen to  delle  due
gradua to ri e,  approva te  a  seguito  di  specifici  avvisi  di  selezione  pubblica,  che  costi tui ran no
l’elenco  regionale  dei  verifica tori  e  l'elenco  regionale  dei  valuta tori ;

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

13.  è  necessa r io  preveder e  delle  norme  transi torie  in  grado  di  traghe t t a r e  le  strut tu r e  sanita r ie
toscane  all'inte rno  del  nuovo  sistema  di  autorizzazione  ed  accredi t am e n to  istituzionale;

14.  è  necessa r io  inseri re  la  clausola  di  immedia ta  entra t a  in  vigore  del  presen t e  regolam en to  in
consider azione  delle  proroghe  di  adegua m e n t o  previste  nell’atto;

Si  approva  il presen te  regolamen to :

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

 Art.  1  
Ogget to  (articolo  1,  com ma  2,  articolo  19,  com m a  1  ed  articolo  48  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Il  presen t e  regolamen to,  in  attuazione  degli  articoli  1,  comma  2,  19,  comma  1  e  48  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  autorizzat ivi  di  esercizio  e  sistemi  di  accredi t am e n to) ,  disciplina:  

a)  gli  adempimen t i  a  carico  delle  stru t tu r e  sanita rie  private  e  degli  studi  professionali;  
b)  i  compiti,  l’impegno  orario  e  le  incompa tibili tà  del  diret tor e  sanita r io  delle  strut tu re  sanita rie

private;  
c)  i requisi ti  per  l’esercizio  delle  strut tu r e  sanita rie  pubbliche  e  private;  
d)  i requisi ti  per  l’esercizio  degli  studi  professionali;  
e)  gli  studi  professionali  sogge t t i  ad  autorizzazione  o a  segnalazione  certificata  di  inizio  attività;  
f)  le  modalità  per  l’individuazione  dei  processi  assis tenziali;  
g)  i  requisi ti  organizzat ivi  di  livello  aziendale  per  l’accredi ta m e n to  istituzionale  delle  stru t tu r e

sanitar ie  pubbliche  e  private  e  dei  professionis ti  titolari  di  studi;  
h)  le  modali tà  e  le  procedur e  per  il  rilascio  e  il  rinnovo  dell’accredi ta m e n to  istituzionale  per  le

strut tu r e  sanita rie  e  dei  professionis ti  titolari  di  studi;  
i)  il  numero  dei  componen t i ,  i  crite ri  di  scelta  e  le  modalità  di  funzioname n to  del  gruppo  tecnico

regionale  di  verifica  e  del  gruppo  tecnico  regionale  di  valutazione  nonché  le  ipotesi  di  astensione
dei  suoi  compone n ti;  

j)  abroga t a ; (2)

k)  l'individuazione  delle  dimensioni  di  cui  all' articolo  1,  comma  2,  della  l.r.  51/2009 ; 
l)  le  procedur e  terape u t iche  e  diagnos tiche  di  minore  invasività  o  minor  rischio  per  l'uten t e .  

 2.  Le  dimensioni  di  cui  al  comma  1,  lette r a  k),  sono  contenu te  nell’allega to  D.  

 Art.  2  
Definizioni  

 1.  Ai fini  del  presen t e  regolamen to  si  intende :  
a)  per  processo,  la  sequenza  strut tu r a t a  di  attività  sanita rie  omogene e  per  scopo,  aggrega bili  anche

per  specifiche  fasi,  tra  loro  logicame n t e  correla t e  e  riferibili  a  variabili  organizzat ive,  nonchè
all'ambien te  di  erogazione;  

b)  per  percorso,  il piano  multidisciplinare  ed  interp rofes sionale ,  relativo  ad  una  specifica  categoria  di
pazienti ,  che  esplicita  la  migliore  sequenza  tempora le  e  spaziale  possibile  delle  pres tazioni
diagnos t iche,  terapeu t iche  ed  assistenziali,  definita  sulla  base  di  raccoman d azioni  riconosciu t e .  

 Art.  3  
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Modalità  di  individuazione  dei  processi  assistenziali  (articolo  48,  com ma  1,  lettera  f)  della  l.r.
51/2009 ) 

 1.  I  processi  vengono  individua t i ,  con  atto  della  Giunta  regionale ,  senti ta  la  commissione  consiliare
compete n t e ,  con  riferimen to  all'ambito  clinico- assistenziale  al  quale  è  correla t a  una  diversa  catena
assis tenziale,  composta  dalle  attività  cliniche  ed  organizza tive  atte  a  risolvere  una  dete rmina t a
problema tica  di  salute  e  che  corrispondono  alle  linee  di  produzione  primarie  delle  organizzazioni  sanita r ie .

 2.  Ogni  processo,  in  relazione  alla  complessi tà  organizzat iva,  legata  sia  ai  volumi  di  attività  che  ad  aspe t ti
logistici,  può  essere  suddiviso,  ai  fini  della  attes t azione  di  cui  all'ar t icolo  27,  in  una  o più  fasi.  

 3.  Le  stru t tu r e  sanita r ie  definiscono  l'elenco  delle  unità  organizza tive,  di  linea  e  di  suppor to,  che
concorrono  al  processo  ed  al  relativo  sottoproces so  e  che  sono  interes sa t e  dai  requisiti;  tutte  le  unità
organizza tive  partecipano  ad  almeno  un  proces so  o ad  un  suo  sottoproces so .  (3)

 4.  L'unità  organizza tiva  ha  un  responsa bile  formalme n t e  nomina to,  è  un  centro  di  responsabili tà  e
partecipa  al  processo  di  budget ;  l'unità  organizzat iva,  inoltre ,  afferisce  ad  una  stru t tu r a  organizza tiva
funzionale  (area  dipar timen t a le  o  dipar time n to)  o,  in  alterna t iva,  afferisce  diret ta m e n t e  alla  direzione
sanita ria  od  al  responsabile  di  zona.  

  Capo  II  
Stru t t u r e  sani t a r i e  

 Sezione  I 
Stru t tu r e  sanita r ie  pubbliche  e  private  

 Art.  4  
Requisiti  per  l’esercizio  delle  attività  sanitarie  da  parte  delle  strut ture  pubbliche  e  private  (4)

 1.  Le  stru t tu r e  pubbliche  e  private  che  erogano  le  attività  sanita r ie  nelle  tipologie  di  cui  all’ar ticolo  1,
comma  1,  lette r a  a)  della  l.r.  51/09,  comprese  le  sedi  di  par tenza  per  quelle  che  erogano  assis tenza  a
domicilio  del  paziente ,  sono  tenute  al  rispe t to  dei  requisi ti  strut tu r a li,  impiantis tici  e  organizzat ivi  di  cui
all’allega to  A al  presen t e  regolamen to.

 Sezione  II  
Stru t tu r e  sanita r ie  private  

 Art.  5  
Modalità  di  presentazione  delle  istanze  di  autorizzazione  (articolo  4  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Il  legale  rappre se n t a n t e  della  stru t tu r a  sanita r ia  privata  present a  istanza  di  autorizzazione  al  comune
ove  ha  sede  la  stru t tu r a .  

 2.  Il  legale  rappre se n t a n t e  della  stru t tu r a  sanita r ia  privata  può,  al  momento  della  presen tazione
dell 'istanza  di  autorizzazione  al  comune ,  manifest a r e  la  volontà  di  procede r e  alla  successiva  domanda  di
accredi t am e n to  istituzionale .  

 3.  Nel  caso  di  cui  al  comma  2  il  Comune,  o,  nei  casi  previsti  dalla  normativa,  il  sogge t to  interes sa to,
acquisisce  dalla  Giunta  regionale  sia  il parere  di  compatibilità  che  quello  di  funzionali tà.  

 Art.  6  
Modalità  di  effet tuazione  delle  verifiche  sul  possesso  dei  requisiti  (articolo  6  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Le  verifiche  sul  possesso  dei  requisi ti  sono  effet tua t e  dal  comune  territo rialmen te  competen t e ,  che  si
avvale  del  gruppo  tecnico  regionale  di  verifica,  sui  requisiti  definiti  in  relazione  all'opzione  espres sa  dal
legale  rappre s e n t a n t e  della  strut tu r a  sanita r ia  privata  al  momen to  della  presen t azione  dell'is tanza  di
autorizzazione  secondo  le  seguen t i  modalità :  

a)  verifica  sul  possesso  dei  requisiti  di  cui  agli  allega t i  A e  B per  le  stru t tu r e  che  abbiano  optato  per
la  sola  domand a  autorizza tiva;  

b)  verifica  sul  possesso  dei  requisi ti  di  cui  all'allega to  A per  le  strut tu r e  che  abbiano  manifest a to  la
volontà  di  procede r e  alla  successiva  domand a  di  accredi t am e n t o .  

 Art.  7  
Adempi m e n t i  a  carico  delle  strut ture  sanitarie  private  (articolo  10  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Il  legale  rappre se n t a n t e  della  stru t tu r a  sanita ria  privata  è  tenuto  a  comunica re  tempes t ivam e n t e  al
comune ,  attrave r so  l’utilizzo  di  modalità  telema tiche  di  cui  al  l’articolo  3  della  legge  regionale  23  luglio
2009  n.  40  (Legge  di  semplificazione  e  riordino  norma tivo  2009):  

a)  le  variazioni  del  diret tor e  sanita r io;  
b)  il nomina t ivo  del  medico  che  sostituisce  il diret to re  sanita r io  in  caso  di  assenza  o impedime n to;  
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c)  le  sostituzioni  e  le  integrazioni  del  personale  medico  e  non  medico,  operan t e  nella  strut tu r a ,
con  l'indicazione  del  contr a t to  collet t ivo  di  lavoro  applica to;  (5)

d)  le  sostituzioni  e  integrazioni  delle  attrezza tu r e  sanita rie ;  
e)  tutte  le  variazioni  e  trasformazioni  intervenu t e  nella  natura  giuridica  della  società  che  compor t ano

un  subent ro;  (5)

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

g)  la  ripresa  dell’at tività  sospesa  ai  sensi  della  lette ra  f);  
h)  la  definitiva  cessazione  dell’at tività;  
i)  con  periodicità  triennale  la  dichia razione  sostitu tiva  attes ta n t e  il mantenime n to  dei  requisiti;
i bis)  le  variazioni  per  le  tipologie  di  test  gene tici  che  la  strut tu r a  intende  erogar e;  (6)

i ter)  l'orario  di  aper tu r a  della  strut tu r a .  (7)

 2.  È  inoltre  tenuto  a:  
a)  verificare  l’assenza  di  incompa tibilità  ai  sensi  della  normativa  vigente;  
b)  assicura r e  la  presenza  del  diret tor e  e  del  restan t e  personale  medico  e  non  medico,  previsto  dal

presen te  regolame n to ;
b  bis)  trasme t t e r e  il contra t to  di  lavoro  del  diret tor e  sanita rio.  (7)

 Art.  8  
Compiti  del  direttore  sanitario  o tecnico  (articolo  11  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Al  diret tor e  sanita rio  viene  affidata  la  direzione  tecnica  complessiva  delle  attività  eroga te  dalla
strut tu r a  al  fine  di  assicura r e  la  continui tà  ed  il  collegame n to  tra  le  diverse  componen t i  professionali  ed,
in  par ticola re ,  tra  le  esigenze  clinico  assistenziali  e  quelle  amminist r a t ivo  gestionali,  attrave r so  specifiche
funzioni  che  devono  essere  calate  nelle  specifiche  realtà;  il  diret tor e  collabora ,  altresì,  all’attuazione  degli
intervent i  previs ti  dal  piano  aziendale  per  la  sicurezza  del  paziente  e  l’implemen t azione  del  sistema  della
qualità.

1  bis.  Per  attività  di  cui  all’articolo  11,  comma  2  della  l.r.  51/09  si  intende  l’aver  svolto  attività
formalme n t e  docume n t a t a ,  per  almeno  cinque  anni  con  diret t a  att ribuzione  di  responsa bili tà  delle  risorse
umane  e  strumen t a li .  Tale  attività  può  concre t izzar si  nell’aver  svolto  attività  di  diret tor e  sanita rio,  vice
diret tor e  sanita r io  con  delega  diret t a ,  anche  temporan e a ,  diret tor e  di  presidio  ospedalie ro  e  diret tor e  di
una  strut tu r a  semplice  o complessa  con  funzioni  di  gestione  e  organizzazione  tecnico  sanita ria .  (8)

 2.  Nelle  stru t tu r e  di  ricovero  pubbliche  e  private  il  diret tor e  sanita rio  svolge  compiti  e  funzioni  di
direzione  medica  del  presidio  ospedalie ro,  in  par ticola r e:  sviluppo  e  controllo  della  logistica  degli  ambient i
sanitar i;  tutela  dell'igiene  degli  ambient i;  coordinam e n to  e  controllo  della  gestione  dei  rifiuti  ospedalie r i;
gestione  dei  provvedimen ti  da  applicare  in  caso  di  malat tie  infettive  diffusive;  controllo  delle  infezioni
ospedalie r e;  organizzazione  dei  turni  di  guardia  e  di  reperibilit à;  organizzazione  e  controllo  dei  servizi
alberghie r i  e  della  ristorazione  ospedalie r a;  gestione  della  docume n t azione  clinica  in  relazione
all’accet t azione  amminist r a t iva  dei  pazien ti  ricovera t i;  corre t t a  conservazione  della  docume n t azione  e
consegna  all'uten t e  in  caso  di  richies ta ;  suppor to  al  monitorag gio  dei  flussi  informativi  nonché  al  controllo
e  monitoraggio  della  corre t t ezza  dei  dati,  del  rispet to  dei  tempi  di  trasmissione  e  della  loro  comple tezza;
verifica  ed  analisi  orienta t a  al  miglioram e n to  della  documen t azione  clinica;  complet ezza  delle  informazioni
di  cara t t e r e  sanita r io  fornite  all’utenza;  adempimen ti  in  mate ria  di  farmacovigilanza  ed  attività  relative
alla  polizia  mortua r ia  previs te  dalle  norme  vigenti.  

 3.  Nelle  strut tu r e  sanita rie  ambula to r iali  e  residenziali  private  il  diret tor e  sanita rio  favorisce
l'integr azione  opera t iva  a  garanzia  della  qualità  e  sicurezza  delle  cure  mediante  il  coordinam e n to  ed  il
monitorag gio  delle  attività  e  delle  funzioni  trasvers ali  di  suppor to,  compres a  la  corre t t a  conservazione
della  docume n t azione  e  consegna  all'uten t e  in  caso  di  richiest a;  il  suppor to  al  monitoraggio  dei  flussi
informativi  nonché  al  controllo  e  monitorag gio  della  corre t t ezza  dei  dati,  del  rispet to  dei  tempi  di
trasmissione  e  della  loro  complet ezza;  la  verifica  e  l'analisi  orient a t a  al  migliorame n to  della
documen t azione  clinica;  la  complet ezza  delle  informazioni  di  cara t t e r e  sanita rio  fornite  all’utenza.  Cura  la
redazione  e  l’applicazione  del  regolamen to  interno  sul  funzioname n to  della  strut tu r a  e  vigila  sulla
conduzione  igienico- sanita r ia .  Fornisce  disposizioni  per  la  prevenzione  delle  infezioni  correla te
all'assis tenza  e  controlla  l’applicazione  delle  procedu r e  redat t e  per  le  attività  di  sterilizzazione  e
disinfezione  e  lo  smaltimen to  dei  rifiuti  sanita r i .  E'  garan t e  del  rilascio  agli  aventi  dirit to  delle  attes tazioni
o cer tificazioni  sanita r ie  previs te ,  riguard a n t i  le  prest azioni  esegui te  dalla  strut tu r a .  

 4.  Nelle  tipologie  di  stru t tu r e  ove  è  prevista  la  direzione  affidata  anche  a  professionis ta  non  medico  il
diret tor e  assicura  la  responsa bili tà  complessiva  della  stru t tu r a  e,  nello  specifico,  l'organizzazione  tecnica-
funzionale  dei  servizi  mediante  il  coordina m e n to  ed  il  monitoraggio  delle  attività  e  vigila  sul  possesso  dei
prescr i t t i  titoli  professionali  da  par te  dei  personale  impiega to.  Cura  la  redazione  e  l’applicazione  del
regolame n to  interno  sul  funzionam e n to  della  stru t tu r a  ed  è  garan te  del  corre t to  esercizio  delle  pres tazioni
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sanita rie  eroga te  e  del  rilascio  agli  aventi  dirit to  delle  attes tazioni  o  certificazioni  sanita rie  previste ,
riguard a n t i  le  pres tazioni  esegui te  dalla  strut tu r a .

4  bis.  Le  strut tu re  sanita rie  polispecialis tiche  qualora  sussis ta  un  ambula tor io  odontoia t r ico  ove  il
diret tor e  sanita r io  non  sia  dotato  dei  requisiti  richies ti  per  l’esercizio  della  attività  di  odontoiat r ia  devono
dotars i  di  un  diret tor e  sanita r io  che  sia  in  possesso  dei  requisi ti  previsti  dalla  normativa  vigente;  il
diret tor e  sanita rio  svolge  la  propria  funzione  in  una  sola  stru t tu r a .  (8)

 Art.  9  
Impegno  orario  ed  incompatibilità  del  diret tore  sanitario  o tecnico  (articolo  11,  com ma  6  della

l.r.  51/2009 ) 

 1.  Per  lo  svolgimen to  delle  funzioni  di  diret tor e  sanita r io  o  tecnico  è  garan t i to  un  orario  congruo  rispet to
alle  specifiche  tipologie  ed  attività:  

a)  per  le  stru t tu r e  private  che  erogano  prest azioni  in  regime  di  ricovero  ospedalie ro  a  ciclo
continua t ivo  nonché  diurno  per  acuti  e  le  stru t tu r e  residenziali  per  la  continui tà  ospedale
territo r io,  la  presenza  del  diret tor e  medico  è  garant i t a  dal  lunedì  al  venerdì  con  il  seguen te
impegno  orario  set timan ale:  

1)  posti  letto  fino  a  50:  almeno  18  ore;  

 2)  posti  letto  compresi  tra  51  e  100:  almeno  28  ore;  

3)  oltre  100  posti  letto:  tempo  pieno;  
b)  l’impegno  orario  del  diret tor e  sanita rio  o tecnico  presso  le  stru t tu r e  sanita r ie  private  ambula to r iali

è  garant i t a  in  base  al  volume  dell'at t ività  svolta  e  comunqu e  per  almeno  il 30  per  cento  delle  ore  di
attività  assicura t e  complessivame n t e  dalla  stru t tu r a ,  anche  su  più  sedi,  e  per  almeno  il  50  per
cento  per  le  altre,  quali  la  chirurgia  ambula tor iale  e  l’odontoiat r ia;  (9)

c)  per  le  stru t tu r e  residenziali  in  fase  post- acuta  di  riabilitazione  funzionale,  le  stru t tu r e  residenziali
psichiat riche  e  le  strut tu r e  terapeu t iche  per  persone  con  disturbi  da  uso  di  sostanze  e  da  gioco
d’azzardo,  la  presenza  del  diret tor e  tecnico  è  sogget t a  ai  seguen t i  vincoli  orari:  

1)  12  ore  set timan al i  per  le  strut tu r e  residenziali  con  numero  di  posti  letto  fino  a  60,  eccet to  le
strut tu r e  terapeu t iche  per  persone  con  disturbi  da  uso  di  sostanze  e  da  gioco  d'azzardo  che
svolgono  esclusivame n t e  attività  semiresidenziale  ed  quelle  residenziali  con  un  numero  di
posti  letto  inferiore  a  30  ove  non  sono  previs ti  vincoli  orari  di  presenza,  fatta  salva  la  necessi tà
di  assicura re  il buon  funzioname n to  della  stru t tu r a ;  

2)  18  ore  set timan al i  per  le  strut tu r e  residenziali  con  numero  di  posti  letto  compreso  fra  61  e
100.  

 2.  Le  disposizioni  di  cui  al  comma  1  non  si  applicano  alle  unità  di  raccolta  del  sangue  e  degli
emocompon e n ti ,  per  le  quali  non  si  prevede  obbligo  di  orario.  

 3.  La  funzione  del  diret tor e  sanita rio  o  tecnico  è  comunque  assicura t a  per  tutto  l'arco  della  set timan a ,
anche  attrave r so  la  contat t a bili t à,  al  fine  di  garan t i re  il  tempes t ivo  intervento  decisionale  in  caso  di
necessi tà .

3  bis.  Durante  l’orario  riserva to  all’attività  di  direzione  sanita ria ,  il  diret tor e  sanita rio  non  può  svolgere
altra  attività  professionale  all’interno  della  strut tu r a .  (10)

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

 5.  La  disposizione  di  cui  al  comma  4  non  si  applica  alle  stru t tu r e  ambula tor iali  monospecialis tiche.  

 Sezione  III  
Strut tu r e  sanita r ie  pubbliche  

 Art.  10  
Ampliam en to,  trasformazione  e  trasferim en to  (articolo15  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  In  caso  di  ampliamen to ,  trasform azione  e  trasfe r imen to  in  altra  sede  delle  stru t tu r e  sanita r ie  esisten t i ,
che  non  compor t i  una  modifica  del  processo  assistenziale ,  l’attes tazione  in  ordine  al  possesso  dei  requisiti
previs ta  dall’ articolo  15,  comma  2,  della  l.r.  51/2009  è  accompa g n a t a  dall’attes t azione  in  ordine  al
perman e r e  dei  requisi ti  di  accredi t am e n to  di  processo  specifici.  

 2.  Per  ampliamen to  dell’attività  si  intende  un  aumen to  del  numero  di  posti  letto  o  l’avviamen to  di  attività
sanita rie  aggiuntive  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.  51/2009 . 

 3.  La  compete n t e  strut tu r a  regionale,  nei  casi  previsti  al  comma  1,  provvede  all'integ r azione  del
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provvedimen to  di  accredi t am e n to  rilascia to  ai  sensi  di  quanto  previsto  al  capo  IV, laddove  necessa r io.  

 Sezione  IV 
Servizi  trasfusionali,  unità  di  raccolta  sangue  ed  emocompo n en t i  

 Art.  11  
Verifica  sul  posses so  dei  requisiti  delle  unità  di  raccolta  sangue  ed  emoco m p o n e n t i ,  nonché  dei

servizi  trasfusionali  (articolo  6  bis  e  articolo  15  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Le  verifiche  sul  possesso  dei  requisi ti  previs ti  dalla  norma tiva  di  riferimen to  sono  effettua t i ,   sia  in
riferimen to  ai  servizi  trasfusionali  sia  in  riferimen to  alle  unità  di  raccolta  sangue  ed  emocompon e n t i ,  in
ragione  della  responsabili tà  tecnica  del  servizio  di  riferimen to.  

 Capo  III  
Stu d i  prof e s s i o n a l i  med i c i  odo n t o i a t r i c i   e  di  altr e  prof e s s i o n i  sani t a r i e  e  soci e t à  tra

prof e s s i o n i s t i  (11 )

 Sezione  I 
Ambito  di  applicazione  

 Art  12  
Ambito  di  applicazione  (articolo  48,  com ma  1,  lettera  e)  della  l.r.  51/2009 ) 

  1.  Le  disposizioni  del  presen t e  capo  non  si  applicano  agli  studi  dei  medici  di  medicina  generale  e  dei
medici  pediat r i  di  libera  scelta ,  convenziona t i  per  l'ese rcizio  dell'assis tenza  primaria ,  eccet to  quando  siano
ricompres i  nella  fattispecie  di  cui  al  comma  1  ter  o  siano  allocati  in  strut tu r e  che  richiedono
autorizzazione  e  accredi t am e n to .  (12 )

1  bis.  Le  disposizioni  del  presen t e  capo  si  applicano  a  tutti  gli  studi  medici  professionali,  agli  studi
associa ti  di  altre  professioni  sanita rie  e  alle  società  tra  professionis ti .  (13)

1  ter.  Gli  studi  singoli  dei  medici  di  medicina  genera le  e  dei  pediat r i  di  libera  scelta  rispet t a no  quanto
disposto  dall’accordo  collett ivo  nazionale  in  relazione  ai  requisiti  minimi;  nell’esercizio  delle  funzioni  di
controllo  il  dipar t imen to  delle  cure  primarie  dell'azienda  sanita r ia  può,  laddove  ne  ravvisi  la  necessi tà ,
avvale rs i  delle  competenze  del  gruppo  tecnico  regionale  di  verifica  di  cui  all’ar ticolo  40  ter  della  l.r.
51/2009.  (14 )

 Sezione  II  
Prestazioni  erogabili  negli  studi  medici  che  erogano  prestazioni  di  chirurgia  e  di  endoscopia  e

negli  studi  odontoia t r ici  

 Art.  13  
Studi  medici  che  erogano  prestazioni  di  chirurgia  (articolo  48,  com ma  1,  lettera  e)  della  l.r.

51/2009 ) (15 )

Abrogato.

 Art.  14  
Studi  medici  che  erogano  prestazioni  di  endoscopia  (articolo  48,  com m a  1,  lettera  e)  della  l.r.

51/2009 ) (16 )

Abrogato.

 Art.  15  
 Studi  odontoiatrici  (articolo  48,  com m a  1,  lettera  e)  della  l.r.  51/2009 ) (17)

Abrogato.

 Art.  15  bis  
 Studi  associati  di  altre  professioni  sanitarie  e  società  tra  professionis t i  (articolo  17  della  l.r.

51/2009)  (18 )

1.  Ai  fini  del  presen te  regolamen to  sono  sogget ti  a  segnalazione  certificata  di  inizio  attività  gli  studi
associa ti  di  altre  professioni  sanita rie  e  le  società  tra  professionis ti  che  non  richiedono,  ai  sensi  delle
disposizioni  di  cui  al  Capo  IV della  l.r..  51/2009,  l’accredi ta m e n to  istituzionale .

2.  Sono,  invece,  sogget t i  ad  autorizzazione  gli  studi  associati  di  altre  professioni  sanita r ie  e  le  società  tra
professionis ti  che  richiede r a n no,  ai  sensi  delle  disposizioni  di  cui  al  Capo  IV  della  l.r.  51/2009,
l’accredi t am e n to  istituzionale .
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 Sezione  III  
Criteri  per  la  definizione  delle  procedu r e  terapeu t iche  e  diagnos t iche  di  minore  invasività  o

minor  rischio  per  l'uten t e  (19 )

 Art.  16  
Criteri  per  la  distinzione  delle  prestazioni  invasive  e  di  minore  invasività  (20 )

 1.  Sono  da  considera r e  a  minore  invasività  le  procedu re  diagnos t iche  e  terapeu t iche  invasive  che
soddisfano  tutti  i criteri  di  segui to  indicat i:

a)  non  aper tu r a  delle  sierose;
b)  rischio  statis ticam en t e  trascu ra bile  di  complicazioni  infettive  tali  da  prevede r e  un  basso  rischio  di

ricovero  ospedalie ro;
c)  rischio  statis ticam en t e  trascu ra bile  di  complicazioni  immedia t e  tali  da  prevede r e  un  basso  rischio

di  ricovero  ospedalie ro.

2.  Sono  invasive  tutte  le  procedu re  diagnos t iche  e  terapeu t iche  conside ra t e  non  a  minore  invasività.

 Art.  17  
Elenco  delle  prestazioni  di  minore  invasività  (articolo  19,  com m a  1,  della  l.r.  51/2009 ) (21 )

Abrogato.

 Art.  17  bis
  Individuazione  e  relativa  invasività  delle  prestazioni  diagnos tiche  e  terapeu t iche  ambulatoriali

(articoli  17  e  19  della  l.r.  51/2009)  (22 )

1.  Le  pres tazioni  diagnos tiche  e  terape u t iche  ambula to r iali  erogate  presso  le  stru t tu r e  sanita r ie ,
pubbliche  e  private ,  gli  studi  sogget t i  ad  autorizzazione  o SCIA  sono   riconducibili  alle  seguen t i  catego rie:

a)  le  prest azioni  diagnos t iche  e  terapeu t iche  erogabili  esclusivame n t e  in  strut tu r e  sanita rie
ospedalie r e  o  territo riali,  pubbliche  e  private ,  di  cui  all’ar ticolo  3  della  l.r.  51/2009,  che  sono
sottopos t e  ad  autorizzazione  all'ese r cizio  in  relazione  al  possesso  dei  requisi ti  specifici  previs ti.
Rient rano  in  ques ta  tipologia  tut te  le  prest azioni  ambula to r iali,  ivi  compres e  quelle  indicate  con  le
letter e  H,  R nel  Catalogo  regionale  delle  prest azioni  di  cui  alla  deliberazione  della  Giunta  regionale
del  29  luglio  2013,  n.  638  oltre  a  tut te  le  altre  tipologie  di  pres tazioni  ivi contenu t e  laddove  eroga te
all'inte rno  di  una  articolazione  organizzat iva  (unità  locale)  complessa  con  le  cara t t e r i s tiche  di
stru t tu r a  così  come  definita  dalla  norma tiva  regionale;

b)  le  pres tazioni  diagnos tiche  e  terape u t iche  di  par ticola re  complessi tà  o  che  compor t a no  un  rischio
per  la  sicurezza  del  paziente  sono  erogabili  anche  presso  gli  studi  che  sono  sottopos ti  ad
autorizzazione  all'ese rcizio  di  cui  all’ar ticolo  17  della  l.r.  51/2009.
Rient rano  in  ques ta  tipologia  tut te  le  prest azioni  ambula tor iali  escluse  quelle  indicate  con  lette r a
H,  R nel  Catalogo  regionale  di  cui  alla  d.g.r.  638/2013;

c)  le  pres tazioni  diagnos tiche  e  terape u t iche  a  minore  invasività  che  normalme n t e  non  compor t ano
rischio  per  la  sicurezza  del  pazien te  sono  erogabili  anche  presso  gli  studi  di  cui  all’articolo  19  della
l.r.  51/2009  che  sono  sottopos t i  a  SCIA.  Rientr ano  in  quest a  tipologia  tutte  le  pres tazioni
ambula tor iali  indicate  con  la  lette ra  M  nel  Catalogo  regionale  delle  prest azioni  di  cui  alla  d.g.r.
638/2013  e  nei  relativi  allegat i.

  Sezione  IV 
Studi  sogge t t i  ad  autorizzazione  o a  segnalazione  certificata  di  inizio  attività  

 Art.  18  
Studi  professionali  sogget t i  ad  autorizzazione  (articolo  17  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Sono  sogget ti  ad  autorizzazione  tutti  gli  studi  medici  ed  odontoia t r ici  che  erogano  le  pres tazioni  di  cui
all’articolo  17  bis,  comma  1,  lette r a  b),  nonché  procedur e  di  diagnos tica  strumen t al e  invasiva  non
compleme n t a r e  all’attività  clinica  con  refer tazione  per  terzi.  (23 )

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

 Art.  19  
Studi  professionali  sogget t i  a  segnalazione  certificata  di  inizio  attività  (24)

 1.  Sono  sogget ti  a  segnalazione  cer tificat a  di  inizio  attività   tutti  gli  studi  medici  ed  odontoia t r ici  che
erogano  prest azioni  diagnos tiche  e  terape u t iche  a  minore  invasività  che  normalme n t e  non  compor t ano
rischio  per  la  sicurezza  del  paziente  individua te  con  la  letter a  M  nel  Catalogo  regionale  delle  prest azioni  e
nei  relativi  allega ti  di  cui  alla  d.g.r.  638/2013.
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2.  Sono  altresì  sogget t i  a  segnalazione  cer tificata  di  inizio  attività  gli  studi  medici  che  erogano  anche
visite  o  diagnos tica  strumen t a l e  non  invasiva  complemen t a r e  all'at t ività  clinica  senza  refer t azione  per
terzi.

 Art.  20  
Attività  libera  (articolo  48,  com ma  1,  lettera  e)  della  l.r.  51/2009 ) (25 )

Abrogato.

 Art.  21  
Requisi ti  per  gli  studi  sogge t t i  ad  autorizzazione  (articolo  18  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Gli  studi  sogget ti  ad  autorizzazione  devono  essere  in  possesso  dei  requisi ti  stru t tu r a li  tecnologici  ed
organizza tivi  generali  e  specifici  di  cui  all’allega to  C.  

 Art.  22  
Requisiti  per  gli  studi  sogget t i  a segnalazione  certificata  di  inizio  attività  ( articolo  18  della  l.r.

51/2009 ) 

 1.  Gli  studi  sogget ti  a  segnalazione  certificata  di  inizio  attività  devono  essere  in  possesso  dei  requisiti
strut tu r a li ,  tecnologici  ed  organizza tivi  generali  di  cui  all’allega to  C.  

 Sezione  V 
Adempimen t i  degli  studi  professionali  

 Art.  23  
Adempi m e n t i  a  carico  del  titolare  dello  studio  professionale  (articolo  25  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Il  titolare  dello  studio  professionale  è  tenuto  a  comunica re  tempes t ivame n t e  al  comune ,  att raver so
l’utilizzo  di  modalità  telematiche  di  cui  all' articolo  3  della  l.r.  40/2009 : 

a)  ogni  variazione  che  intervenga  rispe t to  a  quanto  dichia ra to  al  fine  del  conseguim en to
dell’autorizzazione  o della  segnalazione  cer tifica ta  di  inizio  attività;  

b)  la  tempora n e a  sospensione  dell’at tività  dello  studio  per  periodi  superior i  ai  sei  mesi;  
c)  la  definitiva  cessazione  dell’attività.  

 2.  Il  titolare  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  associati  medici,  di  altre  professioni  sanita rie  e  le  società  tra  professionis ti ,  oltre  a  quanto
previsto  ai  commi  1  e  2,  comunicano  tempes t ivame n t e  al  comune  ogni  variazione  intervenu t a  nella
composizione  dell’associazione  o della  società .  (26 )

 Capo  IV  
Accre d i t a m e n t o  is t i t u z i o n a l e  dell e  stru t t u r e  sani ta r i e  pub b l i c h e  e  priva t e  

 Art.  24  
Costituzione  di  nuovi  processi  assistenziali  (articolo  29  della  l.r.  51/2009 ) 

  1.  Le  stru t tu r e  sanita rie  pubbliche  richiedono  l’accredi ta m e n to  istituzionale  nei  casi  di  costituzione  di
nuovi  processi  assis tenziali  così  come  previs to  dall'ar ticolo  3.  

 2.  Le  stru t tu r e  sanita rie  pubbliche  richiedono,  altresì ,  la  conferma  dell'accred i ta m e n to  istituzionale  nei
casi  di  modifica  dei  processi.  (27 )

 Art.  25  
Accredi ta m en to  delle  strut ture  private  (articolo  29  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Le  stru t tu r e  sanita rie  private  richiedono  l’accredi ta m e n t o  istituzionale  con  riferimen to  ai  processi
assistenziali  così  come  previsto  dall'ar ticolo  3.  

 2.  Nella  fattispecie  disciplinat a  dall'ar ticolo  5,  comma  2,  la  presen t azione  della  domand a  di
accredi ta m e n t o  istituzionale  deve  pervenir e  alla  Giunta  regionale  entro  tre  mesi  dalla  data  di  adozione  del
provvedimen to  autorizzativo.  

 3.  Decorso  il  termine  di  cui  al  comma  2  senza  che  sia  sta ta  presen t a t a  la  domanda  di  accredi ta m e n to ,  il
settore  regionale  competen t e  provvede  ad  effet tua r e ,  att raver so  il  gruppo  tecnico  regionale  di  verifica,
un'ulte r iore  verifica  sul  posses so  dei  requisi ti  di  cui  all'allega to  B.  

 Art.  26  
Requisi ti  per  l'accredi ta m e n t o  delle  strut ture  sanitarie  pubbliche  e  private  ( articolo  30  della  l.r.

51/2009 ) 
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 1.  I  requisiti  organizzat ivi  di  livello  aziendale  necessa r i  all'accred i t a m e n to  istituzionale  delle  strut tu r e
sanita rie  pubbliche  e  private  sono  individua ti  dall'allega to  D;  i  requisi ti  di  processo  necessa r i
all'accredi t a m e n t o  istituzionale  sono  individua t i  negli  atti  della  Giunta  regionale ,  previo  parere  della
commissione  consiliare  competen t e .  

 2.  L'accredi ta m e n t o  istituzionale  è  rilasciato  alle  stru t tu r e  sanita r ie  che  raggiungono  almeno  il  70  per
cento,  quale  punteggio  medio,  del  punteggio  att ribui to  ai  requisi ti  organizza tivi  di  livello  aziendale  e  ai
requisit i  dei  diversi  processi  assis tenziali.  (28)

 Art.  27  
Modalità  e  procedure  di  rilascio  dell'accredi ta m e n t o  istituzionale  (articolo  32  della  l.r.  51/2009 )

 1.  Il  legale  rappre se n t a n t e  della  stru t tu r a  sanita r ia  pubblica  o  privata  presen t a  domand a  di
accredi t am e n to  alla  Giunta  regionale ,  attrave r so  l’utilizzo  di  modalità  telematiche  di  cui  all’ articolo  3  della
l.r.  40/2009 , utilizzando  la  modulis tica  definita  con  atto  del  dirigente  della  compete n t e  stru t tu r a  regionale,
correda t a  dalla  dichiar azione  sostitu tiva  o  attes tazione  dei  requisiti  richies ti  e  della  data  di  inizio  attività
del  processo  ogget to  dell'accre di t a m e n to .  

 2.  La  Giunta  regionale  provvede,  entro  tren ta  giorni  dalla  presen t azione  della  domanda  di
accredi t am e n to ,  a  rilascia r e  un  accredi t am e n to  istituzionale .  

 3.  Le  stru t tu r e  sanita r ie  di  nuova  istituzione,  all'a t to  di  presen t azione  della  domanda  di  cui  al  comma  1,
attes t a no  i  requisiti  organizzat ivi  di  livello  aziendale  ment r e  i  requisi ti  di  processo,  comuni  e  specifici,
sono  attes t a t i  trascorsi  almeno  sei  mesi  dall'inizio  dell'a t t ività .  (29)

 4.  Nei  casi  disciplina ti  dal  comma  3  la  Giunta  regionale  provvede,  entro  tren ta  giorni  dalla  presen t azione
della  domanda  di  accredi t am e n to ,  a  rilascia r e  un  accredi t am e n to  che  è  perfeziona to,  a  pena  di  decade nza ,
entro  il  termine  massimo  di  dodici  mesi  dall 'inizio  dell'a t t ività ,  tramite  presen t azione  dell'a t t es t azione  dei
requisit i  di  processo.

4  bis.  Nei  casi  di  attivazione  di  nuovi  processi  la  Giunta  regionale  provvede ,  entro  trent a  giorni  dalla
presen t azione  dell'at t es t azione  del  mantenim en to  dei  requisi ti  organizzat ivi  di  livello  aziendale ,  a
rilascia re  un  accredi ta m e n t o  che  è  perfeziona to,  a  pena  di  decadenza ,  entro  il  termine  massimo  di  dodici
mesi  dall 'inizio  dell'a t t ività,  tramite  presen tazione  dell'a t t es t azione  dei  requisi ti  di  processo;  per
l’attivazione  delle  nuove  attività  è  facoltà  della  stru t tu r a  presen ta r e  una  nuova  attes t azione  dei  requis ti  di
processo  nei  termini  di  cui  al  comma  3  o  attes t a r n e  l’invarianza.  In  ques t’ul tima  fattispecie  la  Giunta
regionale  procede  alla  conferma  dell’accredi t a m e n t o  istituzionale  nelle  modalità  di  cui  al  comma  2.  (30 )

 Art.  28  
Rinnovo  dell'accredi ta m e n to  istituzionale  (articolo  29,  com ma  6  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  L’accredi t am e n to  istituzionale  ha  dura ta  quinquen n ale  e  può  essere  rinnovato  previa  attes t azione  del
perman e r e  delle  condizioni  richies te  per  il rilascio  con  le  modalità  di  cui  al  comma  2.  

 2.  Almeno  novanta  giorni  prima  della  scadenza,  il  legale  rappres e n t a n t e  della  stru t tu r a  presen t a  alla
Giunta  regionale,  attrave r so  l’utilizzo  di  modalità  telematiche  di  cui  all’articolo  3  della  l.r.   40/2009,
domand a  di  rinnovo  dell’accredi t a m e n t o  utilizzando  la  modulistica  allo  scopo  predispos t a  con  atto  del
dirigente  della  competen t e  strut tu r a  regionale .  

 Capo  V 
Grup p i  tecni c i  reg io n a l i  

 Art.  29  
Criteri  di  scelta  del  gruppo  tecnico  regionale  di  verifica  (articolo  40  ter  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Il  gruppo  tecnico  regionale  di  verifica,  di  segui to  denomina to  gruppo  di  verifica,  è  formato  da  un
numero  di  componen ti ,  non  superiore  ad  ottan ta ,  individua t i  dal  diret tor e  della  direzione  regionale
compete n t e  per  mater ia ,  attingen do  dall’elenco  regionale  dei  verificator i  di  cui  all’ articolo  40  bis  della  l.r.
51/2009 ,  proceden do  nell’ordine  stabilito  dalla  gradua to r ia  approva ta  con  decre to  del  dirigente  della
compete n t e  stru t tu r a  regionale.  

 2.  Possono  essere  individua ti ,  quali  membri  del  gruppo  di  verifica  di  cui  al  comma  1,  sogget t i  con  età  non
superiore  a  settan t a  anni.  I  membri  del  gruppo  che  compiono  set tan t a  anni  di  età  decadono  comunque  al
termine  del  manda to  in  corso.  

 3.  In  caso  di  necessi tà  di  integrazione  del  gruppo  di  verifica  a  segui to  di  sostituzione,  per  qualunque
motivo,  di  suoi  membri,  il  diret tor e  della  direzione  regionale  competen t e  per  mate ria  provvede
tempes t ivam e n t e  secondo  le  modalità  di  cui  al  comma  1.  

 4.  Alla  scadenza  del  termine  previsto  dall' articolo  40  bis,  comma  1,  della  l.r.  51/2009 ,  ai  fini  della
ricosti tuzione  del  gruppo  di  verifica,   non  possono  essere  riconferm a t i  più  dell'80  per  cento  dei
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compone n ti  del  preceden t e  gruppo  di  verifica.  I  membri  possono  essere  conferm a t i  una  sola  volta
consecut ivame n t e .  Se  la  sostituzione  di  cui  al  comma  3  è  effettua t a  dopo  trent a  mesi  dalla  costituzione  o
dal  rinnovo  del  gruppo,  la  stessa  rient r a  nel  calcolo  della  percen tu a l e  di  rinnovo  e  non  costituisce  primo
manda to  ai  fini  della  eventuale  successiva  conferm a.  I  membri  da  sostituire  ai  sensi  del  comma  3  sono
individua ti  tenuto  conto  della  loro  posizione  in  gradua to r ia .  In  ogni  caso  i membri  che  abbiano  svolto  due
manda t i  consecut ivi  sono  sempre  sostitui ti .  

 5.  L'eventual e  non  disponibilità  moment an e a  espress a  dai  sogget t i  presen t i  nell’elenco  regionale  dei
verificator i  non  compor t a  la  cancellazione  da  tale  elenco  né  uno  slittamen to  di  posizione  in  gradua to ri a;
qualora  il  componen t e  faccia  par te  del  gruppo  di  verifica  e  sia  nuovamen t e  disponibile,   è  reinteg ra to  nel
gruppo  in  occasione  della  prima  sostituzione  utile.  

 6.  Ai fini  delle  verifiche  di  cui  all'ar t icolo  11  il  gruppo  di  verifica  è  integra to  dai  valuta to r i  per  il  sistema
trasfusionale  inserit i  nell'elenco  nazionale,  istituito  con  decre to  del  Ministro  della  salute  26  maggio  2011.  

 Art.  30  
Criteri  di  scelta  del  gruppo  tecnico  regionale  di  valutazione  (articolo  42  della  l.r.  51/2009 ) 

 1.  Il  gruppo  tecnico  regionale  di  valutazione,  di  segui to  denomina to  gruppo  di  valutazione,  è  formato  da
un  numero  di  compone n ti ,  non  superiore  a  cinquan ta  (31) ,  individua ti  dal  diret tor e  della  direzione
regionale  competen t e  per  mate ria ,  attingendo  dall’elenco  regionale  dei  valuta to r i  di  cui  all’ articolo  41
della  l.r.  51/2009 ,  procede ndo  nell’ordine  stabilito  dalla  gradua to ri a  approva ta  con  decre to  del  dirigente
della  compete n t e  stru t tu r a  regionale.  

 2.  Possono  essere  individua t i ,  quali  membri  del  gruppo  di  valutazione  di  cui  al  comma  1,  sogget ti  con  età
non  superiore  a  settan t a  anni.  I membri  del  gruppo  che  compiono  settan t a  anni  di  età  decadono  comunque
al  termine  del  manda to  in  corso.  

 3.  In  caso  di  necessi tà  di  integrazione  del  gruppo  di  valutazione  a  seguito  di  sostituzione,  per  qualunqu e
motivo,  di  suoi  membri ,  il  diret tor e  della  direzione  regionale  compete n t e  per  mater ia  provvede
tempes t ivame n t e  secondo  le  modalità  di  cui  al  comma  1.  

 4.  Alla  scadenza  del  termine  previs to  dall' articolo  41,  comma  1,  della  l.r.  51/2009 ,  ai  fini  della
ricostituzione  del  gruppo  di  valutazione,  non  possono  essere  riconferm a t i  più  dell'80  per  cento  dei
compone n ti  del  preceden t e  gruppo  di  valutazione.  I  membri  possono  essere  conferma ti  una  sola  volta
consecut ivame n t e .  Se  la  sostituzione  di  cui  al  comma  3  è  effettua t a  dopo  trent a  mesi  dal   rinnovo  del
gruppo,  la  stessa  rient r a  nel  calcolo  della  percent u a le  di  rinnovo  e  non  costituisce  primo  manda to  ai  fini
della  eventuale  successiva  conferm a.  I  membri  da  sostituire  ai  sensi  del  comma  3  sono  individuat i  tenuto
conto  della  loro  posizione  in  gradua to r ia .  In  ogni  caso  i  membri  che  abbiano  svolto  due  mandat i
consecut ivi  sono  sempre  sostitui t i.  

 5.  L'eventual e  non  disponibilità  moment an e a  espress a  dai  sogget t i  presen t i  nell’elenco  regionale  dei
valuta to ri  non  compor t a  la  cancellazione  da  tale  elenco  né  uno  slittam en to  di  posizione  in  gradua to ri a;
qualora  il  componen t e  faccia  par te  del  gruppo  di  valutazione  e  sia  nuovamen t e  disponibile,  è  reinteg r a to
nel  gruppo  in  occasione  della  prima  sostituzione  utile.  

 Art.  31  
Modalità  di  funziona m e n to  dei  gruppi  tecnici  regionali  (articolo  40  ter  ed  articolo  42  della  l.r.

51/2009 ) (32 )

 1.  I gruppi  tecnici  regionali  effet tuano  le  visite  previste  dall’ar ticolo  40  ter,  comma  5  e  42,  comma  5  della
l.r.  51/2009  e  sono  organizza ti  in  team  in  relazione  alla  tipologia  di  strut tu r a  ogget to  di  verifica.

2.  I  coordina to r i  dei  gruppi  tecnici  regionali  provvedono  alla  costituzione  dei  team  di  verifica  secondo  le
disposizioni  indicate  dal  compete n t e  settor e  della  Giunta  regionale .

3.  In  caso  di  assenza  del  coordina to re  superiore  a  tren ta  giorni  consecu t ivi,  i  gruppi  tecnici  regionali
provvedono  alla  sua  tempora n e a  sostituzione.

 Art.  32  
Ipotesi  di  astensione  dei  mem bri  dei  gruppi  tecnici  regionali  (articolo  40  ter  ed  articolo  42  della

l.r.  51/2009 ) 

 1.  I  membri  dei  gruppi  tecnici  regionali  sono  obbligati  a  dichia ra r e  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  ogget to  della  verifica;  

b)  abbiano  svolto  attività  di  consulenza  nei  confronti  delle  strut tu re  sanita rie  pubbliche  o  private
ogget to  di  verifica.  

 2.  L’eventuale  manca t a  dichia razione  di  astensione  di  cui  al  comma  1  costituisce  motivo  di  esclusione  dai
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gruppi  tecnici  regionali  da  adot ta r s i  con  provvedime n to  del  diret tor e  della  direzione  regionale
compete n t e .  

 Capo  VI  
Nor m e  trans i t o r i e  e  final i  

 Art.  33  
Attes tazione  dei  requisiti  di  esercizio  e  di  accredita m e n t o  delle  strut ture  sanitarie  pubbliche

(articolo  50  della  l.r.  51/2009 ) (33)

Abrogato.

  Art.  34  
Attes tazione  dei  requisiti  di  accredi ta m e n to  delle  strut ture  sanitarie  private  ( articolo  50  della

l.r.  51/2009 ) (34)

Abrogato.

 Art.  35  
Validità  degli  accredita m e n t i  rilasciati  (articolo  50  della  l.r.  51/2009 ) (35 )

Abrogato.

 Art.  36  
Adegua m e n to  ai  requisiti  (articolo  50  della  l.r.  51/2009 ) (36)

Abrogato.

 Art.  36  bis  
 Adegua m e n t o  ai  requisiti  (37 )

1.  Le  strut tu re  sanita rie  pubbliche  e  private  e  gli  studi  professionali  si  adegua no  a  quanto  dispos to  dal
presen t e  regolame n to  entro  un  anno  dell’ent r a t a  in  vigore  del  presen t e  articolo  dandone  comunicazione  al
comune  entro  tren ta  giorni  dall’avvenu to  adegua m e n t o .

2.  Le  strut tu re  sanita r ie  che  erogano  prest azioni  di  genet ica  medica  comunicano  al  comune ,  secondo
quanto  dispos to  dall’articolo  7,  le  tipologie  di  test  gene tici  effettua t i  entro  sessant a  giorni  dall’ent ra t a  in
vigore  del  presen te  articolo.  Il  Comune  trasme t t e  la  comunicazione  sulle  tipologie  di  test  gene tici
effettua t i  alla  compete n t e  stru t tu r a  della  Giunta  regionale .

 Art.  37  
Termine  per  la  costituzione  del  gruppo  di  verifica  (articolo  48,  com m a  1,  lettera  l) della  l.r.

51/2009 ) (38)

Abrogato.

 Art.  38  
Termine  per  la  definizione  dei  requisiti  di  qualità,  i correlati  indicatori  di  valutazione  e  le

modalità  di  attribuzione  dell'accredi ta m e n to  di  eccellenza  (39)

Abrogato.

 Art  .39  
Riconversione  e  formazione  del  personale  

 1.  Fermo  restando  quanto  previsto  dall'allega to  A relativamen t e  alla  figura  professionale  dell'educa to r e
per  l'area  della  salute  mentale ,  il  personale  con  la  qualifica  di  animato re ,  già  operan t e  a  qualunqu e  titolo
alla  data  di  entra t a  in  vigore  della  legge  regionale  2  agosto  2016,  n.  50  (Disposizioni  sulle  procedu r e ,  sui
requisit i  autorizza tivi  di  esercizio  e  sui  sistemi  di  accredi ta m e n t o  delle  stru t tu r e  sanita rie .  Modifiche  alla
l.r.  51/2009 )  nella  suddet t a  area,  continua  a  svolgere  le  relative  funzioni  fino  al  collocamen to  in
quiescenza.  

 2.  Le  disposizioni  di  cui  al  comma  1  si  applicano  anche  nel  caso  in  cui  le  strut tu re  operan t i  nell’ambito
della  salute  mentale  si  avvalgono  di  animato ri  che  hanno  un  rappor to  contr a t tu a l e  con  sogget ti  terzi.  

 3.  Le  strut tu re  sanita r ie  private  per  le  nuove  assunzioni  di  personale  di  suppor to  all'assis tenza  fanno
riferimen to,  dalla  data  di  entra t a  in  vigore  del  presen t e  regolame n to ,  al  profilo  dell'opera to r e  socio-
sanita rio;  devono,  altresì ,  favorire  la  riqualificazione  del  personale  attualmen t e  in  servizio  adde t to  ai
servizi  sanita r i  ausiliari  con  diverso  profilo,  entro  il 31  dicembre  2019.  

 Art.  40  
Abrogazione  del  d.p.g.r.  24  dicem bre  2010,  n.  61/R  
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  1.  Il  decre to  del  Presiden te  della  Giunta  regionale  24  dicembre  2010,  n.  61/R  (Regolamen to  di  attuazione
della  legge  regionale  5  agosto  2009,  n.  51  in  materia  di  autorizzazione  ed  accredi ta m e n t o  delle  stru t tu re
sanitar ie)  è  abroga to.  

 Art.  41  
Entrata  in  vigore  

 1.  Il  presen te  regolamen to  entra  in  vigore  il  giorno  successivo  alla  data  di  pubblicazione  sul  Bollettino
ufficiale  della  Regione  Toscana.

Not e

1.  Punto  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  1  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  
90/R,  art.  1 .
2.  Lettera  abrogata  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,  art.  2 .
3.  Comma  così  sostitui to  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  3  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  
90/R,  art.  3 .
4.  Articolo  così  sostitui to  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  4  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  
90/R,  art.  4 .
5.  Lettera  così  sostitui ta  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  5  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  
90/R,  art.  5 .
6.  Lettera  inserita  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  5  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  
art.  5 .
7.  Lettera  aggiunta  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  5  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,  
art.  5 .
8.  Comma  inseri to  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  6  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,  
art.  6 .
9.  Lettera  così  sostitui ta  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  7  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  
90/R,  art.  7 .
10.  Com ma  inserito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  7  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  
art.  7 .
11.  Rubrica  così  sostituita  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  8  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  
90/R,  art.  8 .
12.  Com ma  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  9  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  
90/R,  art.  9 .
13.  Com ma  inserito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  9  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  
art.  9 .
14.  Com ma  aggiunto  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  9  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,
art.  9 .
15.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  art.  10 .
16.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  art.  11 .
17.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  art.  12 .
18.  Articolo  inserito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  13  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,
art.  13 .
19.  Rubrica  così  sostituita  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  14  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  
n.  90/R,  art.  14 .
20.  Articolo  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  15  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  
n.  90/R,  art.  15 .
21.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  art.  16 .
22.  Articolo  inserito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  17  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,
art.  17 .
23.  Com ma  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  18  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.
90/R,  art.  18 .
24.  Articolo  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  19  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  
n.  90/R,  art.  19 .
25.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  art.  20 .
26.  Com ma  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  21  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.
90/R,  art.  21 .
27.  Com ma  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  22  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.
90/R,  art.  22 .
28.  Com ma  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  23  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.
90/R,  art.  23 .
29.  Com ma  così  sostituito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  24  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.
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90/R,  art.  24 .
30.  Comma  inseri to  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  24  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,
art.  24 .
31.  Parole  così  sostitui te  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  25  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  
90/R,  art.  25 .
32.  Articolo  così  sostitui to  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  26  e  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  
n.  90/R,  art.  26 .
33.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,  art.  27 .
34.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,  art.  28 .
35.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,  art.  29 .
36.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,  art.  30 .
37.  Articolo  inserito  con  d.p.g.r.  11  agosto  2020,  n.  85/R,  art.  31  e  con  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,
art.  31 .
38.  Articolo  abrogato  d.p.g.r.  16  sette m br e  2020,  n.  90/R,  art.  32 .
39.  Articolo  abrogato  con  d.p.g.r.  16  set te m br e  2020,  n.  90/R,  art.  33 .

Allegati

All1  – allega to  A –

All2  – allega to  B –

All3  – allega to  C –

All4  – allega to  D –
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