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Allegato n.2

Modalita e termini per ’'adeguamento delle strutture e delle attivita sanitarie e socio
sanitarie ai requisiti autorizzativi di cui all’art. 5, comma 1, lett. a), L.R. n.4/03 e
successive modificazioni ed integrazioni

Strutture e servizi sanitari e socio sanitari afferenti a soggetti pubblici, per interventi
non inseriti nei procedimenti in materia di edilizia sanitaria di cui allegato n.1, e a
soggetti privati

Introduzione

L'art.20, comma 3, della succitata L.R. n.4/03 e successive modificazioni ed integrazioni
ha previsto che la Giunta Regionale, sentita la competente Commissione consiliare,
individui le modalita ed i termini per 'adeguamento delle strutture e delle attivita ai requisiti
minimi, anche integrativi rispetto a quelli indicati dal DPR 14 gennaio 1997, per il rilascio
dell'autorizzazione all'esercizio ai soggetti pubblici e privati che giad esercitano attivita
sanitarie e socio sanitarie alla data di entrata in vigore del predetto provvedimento
legislativo.

Il predetto articolo ha fissato in tre anni il termine massimo per le procedure sopra
descritte, prevedendo la possibilita di determinare anche termini piu ampi per
adeguamento delle strutture aventi particolari caratteristiche di rilevanza storico artistico
architettonica e/o di complessita morfologico strutturale.

A fronte della succitata previsione, in armonia con la ripartizione gia adottata in sede di
individuazione dei requisiti minimi autorizzativi di cui alla DGR n.424/06, si & proceduto
alla classificazione delle strutture e dei servizi privati interessati all’'adeguamento in parola,
in relazione alla complessita organizzativa e alla tipologia delle prestazioni erogate, cosi
come di seguito riportato:

1. ad alta complessita:
o strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo
continuativo e diurno per acuzie;
o strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo
continuativo e/o diurno per post acuzie;

2. amedia complessita:
e strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime
ambulatoriale;
¢ strutture che erogano prestazioni in regime residenziale e semiresidenziale;
o gli stabilimenti termali;

3. semplici:

¢ studi odontoiatrici, medici e di altre professioni sanitarie che erogano prestazioni di
chirurgia ambulatoriale ovvero svolgono procedure diagnostiche e terapeutiche di
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particolare complessitda o comportanti un rischio per la sicurezza del paziente
nonché strutture esclusivamente dedicate ad attivita diagnostiche;
e servizi per 'assistenza domiciliare;

Strutture ad alta complessita

Le strutture sanitarie e socio sanitarie nonché i servizi coinvolti nel procedimento sono
tenuti:

1. a presentare, entro 60 giorni dalla data di entrata in vigore del regolamento di cui
allart.5, comma 1, lett. b), L.R. n.4/03 e secondo le modalita ivi previste, domanda di
rinnovo dellautorizzazione all’esercizio alla Regione Lazio;

2. ad adeguarsi ai requisiti minimi autorizzativi di cui all’art.5, comma 1, lett. a), L.R.
n.4/03, ove quelli gia esistenti non siano conformi ai predetti, entro i seguenti termini
generali, secondo le modalita previste all'interno del regolamento ex art.5, comma 1,
lett. b), L.R. n.4/03:

e per i requisiti strutturali, n. 180 giorni
e per i requisiti tecnologici, n. 90 giorni
e per i requisiti organizzativi, n. 30 giorni

Ai fini del rinnovo dell'autorizzazione, la domanda deve essere corredata da una
autovalutazione sulla conformita o meno della struttura ai requisiti di cui all’art.5, comma 1,
lett.a), L.R. n.4/03.

La Regione, previa verifica del’Azienda USL competente, concordera con il soggetto
istante uno specifico crono programma di adeguamento, anche in deroga ai termini di cui
sopra, per rilevanti e comprovate situazioni.

Nel suddetto crono programma potranno, altresi, essere individuati anche termini specifici,
superiori a quelli generali, per ladeguamento delle strutture aventi particolari
caratteristiche di rilevanza storica artistico — architettonica e/o complessita morfologico —
strutturale.

Per quanto non specificatamente previsto nel presente provvedimento si rinvia al
regolamento di cui all’art.5, comma 1, lett. b), L.R. n.4/03.

Strutture e servizi a media complessita

Le strutture sanitarie e socio sanitarie nonché i servizi coinvolti nel procedimento sono
tenuti:

1. a presentare, entro 60 giorni dalla data di entrata in vigore del regolamento di cui
allart.5, comma 1, lett. b), L.R. n.4/03 e secondo le modalita ivi previste, domanda di
rinnovo dell'autorizzazione all’esercizio alla Regione Lazio;

2. ad adeguarsi ai requisiti minimi autorizzativi di cui allart.5, comma 1, lett. a), L.R.
n.4/03, ove quelli gia esistenti non siano conformi ai predetti, entro i seguenti termini
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generali, secondo le modalita previste all'interno del regolamento ex art.5, comma 1,
lett. b), L.R. n.4/03:

e per i requisiti strutturali, n. 120 giorni

e per i requisiti tecnologici, n. 60 giorni

e per i requisiti organizzativi, n. 30 giorni

Ai fini del rinnovo dellautorizzazione, la domanda deve essere corredata da una
autovalutazione sulla conformitad o meno della struttura ai requisiti di cui all’'art.5, comma 1,
lett.a), L.R. n.4/03.

l.a Regione, previa verifica dellAzienda USL competente, concordera con il soggetto
istante uno specifico crono programma di adeguamento, anche in deroga ai termini di cui
sopra, per rilevanti e comprovate situazioni.

Nel suddetto crono programma potranno, altresi, essere individuati anche termini specifici,
superiori a quelli generali, per [adeguamento delle strutture aventi particolari
caratteristiche di rilevanza storica artistico — architettonica e/o complessita morfologico —
strutturale.

Per quanto non specificatamente previsto nel presente provvedimento si rinvia al
regolamento di cui al’art.5, comma 1, lett. b), L.R. n.4/03.

Strutture e servizi semplici

Le strutture sanitarie e socio sanitarie nonché i servizi coinvolti nel procedimento sono
tenuti:

3. a presentare, entro 60 giorni dalla data di entrata in vigore del regolamento di cui
allart.5, comma 1, lett. b), L.R. n.4/03 e secondo le modalita ivi previste, domanda di
rinnovo deil'autorizzazione all’esercizio alla Regione Lazio;

4. ad adeguarsi ai requisiti minimi autorizzativi di cui allart.5, comma 1, lett. a), L.R.
n.4/03, ove quelli gia esistenti non siano conformi ai predetti, entro i seguenti termini
generali, secondo le modalita previste all'interno del regolamento ex art.5, comma 1,
lett. b), L.R. n.4/03:

e perirequisiti strutturali, n. 90 giorni
e per i requisiti tecnologici, n. 30 giorni
e per i requisiti organizzativi, n. 15 giorni

Ai fini del rinnovo dell'autorizzazione, la domanda deve essere corredata da una
autovalutazione sulla conformita o meno della struttura ai requisiti di cui all'art.5, comma 1,
lett.a), L..R. n.4/03.

La Regione, previa verifica dellAzienda USL competente, concordera con il soggetto
istante uno specifico crono programma di adeguamento, anche in deroga ai termini di cui
sopra, per rilevanti e comprovate situazioni.

Nel suddetto crono programma potranno, altresi, essere individuati anche termini specifici,
superiori a quelli generali, per l'adeguamento delle strutture aventi particolari
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caratteristiche di rilevanza storica artistico — architettonica e/o complessitda morfologico —
strutturale.

Per quanto non specificatamente previsto nel presente provwedimento si rinvia al
regolamento di cui all'art.5, comma 1, lett. b), L.R. n.4/03.
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REGIONE LAZIO

DIPARTIMENTO “SOCIALE

Direzione Regionale “Tutela della Salu
Arsa 4V/03 Autorizzazione e Accredifamdr e

1 Sanitario Regionale”

Prot. 37627 4V/03 Roma 2 aprile 2007

Alle Associazioni di categoria
interessate ed a tutti i soggetti,
pubblici e privati, coinvolti
nelle procedure autorizzative
di cui alla L.R. n.4/03

LORO SEDI

CIRCOLARE

OGGETTO: procedimenti autorizzativi ex L.R. n.4/03 — applicazione DGR n.424/06 e R.R.
n.2/07 — linee attuative DGR n.160/07

Premessa

Si fa riferimento alle deliberazioni di Giunta Regionale n.424/06, n.867/06 e n.160/07, con
le quali sono stati approvati, rispettivamente, i requisiti minimi propedeutici all'esercizio di
attivitd sanitarie e socio sanitarie, il regolamento regionale n.2/07 recante le modalita
procedurali di attuazione del dettato della L.R. n.4/03, per quel che concerne la parte
relativa al rilascio del titolo autorizzativo alla realizzazione di strutture ed all’'esercizio delle
predette attivita, le modalita ed i tempi di adeguamento delle strutture gia operanti ai
predetti requisiti.

A tal riguardo occorre premettere che I'entrata in vigore dei predetti provvedimenti,
avvenuta a seguito della pubblicazione del citato R.R. n.2/07, ha reso necessario
procedere ad una serie di chiarimenti di tipo interpretativo in merito al contenuto dello
stesso R.R. n.2/07 e della DGR n.424/06, allo scopo di sciogliere le criticita fino ad oggi
rappresentate dalle aziende USL e dalle associazioni di categoria, nonché
allindividuazione di apposite linee attuative relativamente alla DGR n.160/07 che
chiariscano le modalita operative delle procedure ivi previste.

Regolamento Regionale n.2/07

Abrogazioni

L'entrata in vigore del R.R. n.2/07 e la contestuale attivazione dei requisiti minimi
autorizzativi di cui alla DGR n.424/06 hanno comportato, ai sensi di quanto disposto
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dall'art.23, commi 1 e 2, della L.R. n.4/03 la definitiva abrogazione, tra le altre, della

seguente normativa di settore:

a) legge regionale 6 settembre 1979, n.70 “Norme per la funzionalita dei servizi di
laboratorio per la diagnosi medica”,

b) legge regionale 31 dicembre 1987, n.64 “Norme per l'autorizzazione, la vigilanza e le
convenzioni con le case di cura private”,

c) legge regionale 1 settembre 1993, n41 “Organizzazione, funzionamento e
realizzazione delle residenze sanitarie assistenziali”,

d) regolamento regionale 6 settembre 1994, n.1 “Regolamento per 'organizzazione ed il
funzionamento delle residenze sanitarie assistenziali — art9 — legge regionale
concemnente: Organizzazione, funzionamento e realizzazione delle residenze sanitarie
assistenziali’.

Per le tipologie assistenziali ricomprese allinterno dei citati provvedimenti, come per le
ulteriori tipologie non ricomprese nel novero delle normative abrogate, deve farsi
riferimento, per quel che riguarda gli aspetti autorizzativi, alla DGR n.424/06 ed al R.R.
n.2/07.

In relazione alle residenze sanitarie assistenziali, per gli aspetti non disciplinati dalla nuova

normativa, si trovano al momento in fase di realizzazione presso I'Assessorato alla Sanita
specifiche linee operative in materia di organizzazione e funzionamento delle stesse.

Procedimenti autorizzativi avviati prima dell’entrata in vigore del R.R. n.2/07

Sono stati richiesti chiarimenti in ordine all'individuazione della normativa di riferimento per
tutti quei procedimenti di natura autorizzatoria gia avviati o, comunque, in essere alla data
di entrata in vigore del R.R. n.2/07.

In proposito & utile, innanzi tutto, precisare che il predetto provvedimento & stato
pubblicato sul BURL n.4, parte prima, del 10 febbraio 2007 ed &, pertanto, dal giorno
successivo a quella data che si intende entrato in vigore.

Chiarito il punto, si fa rilevare che I'entrata in vigore del citato regolamento comporta la
contestuale sospensione di tutte le istanze relative a nuove autorizzazioni alla
realizzazione, ampliamento, trasformazione o trasferimento di struttura sanitaria e socio
sanitaria, fino all’adozione dell’atto programmatorio di cui all'art.2, comma 1, lett. a) della
L.R. n.4/03 e, comunque, per un periodo non superiore a dodici mesi.

Contestuaimente i procedimenti autorizzativi gia in corso alla data di entrata in vigore del
regolamento stesso potrannc essere definiti ai sensi della normativa previgente, fatto
salvo, in ogni caso, I'obbligo di adeguamento ai requisiti minimi di cui alla DGR n.424/06.

In tale ambito devono essere ricompresi anche i procedimenti, quali quelli, ad esempio,
riguardanti I'apertura degli studi odontoiatrici, che, ai sensi della precedente disciplina di

— 43—



30-4-2007 Supplemento ordinario 1& al BOLLETTINO UFFICIALE n. 12

riferimento, non richiedevano il conclusivo rilascio di un provvedimento autorizzativo
espresso.

In questo caso il soggetto interessato & tenuto a presentare, secondo le previgenti
procedure, alla competente Autorita Amministrativa opportuna documentazione tale da
attestare, a qualsiasi titolo, I'inizio del procedimento in data anteriore all'entrata in vigore
del R.R. n.2/07.

Procedure autorizzative ex art.20 L.R. n.4/03

Sono pervenute alla scrivente Amministrazione alcune richieste di chiarimenti in ordine
all'applicabilita dell'art.20, comma 1, della L.R. n.4/03, a fronte della pubblicazione della
DGR n.424/06 e della successiva entrata in vigore del R.R. n.2/07.

In particolare il citato art. 20, comma 1, della L.R. n.4/03 e successive modificazioni ed
integrazioni ha individuato, nei confronti delle strutture sanitarie e socio sanitarie gia in
esercizio allentrata in vigore della legge stessa, il termine di 90 giorni dalla pubblicazione
del documento concernente i requisiti minimi autorizzativi, per richiedere il rilascio del
provvedimento di conferma, ai sensi della nuova normativa regionale.

La pubblicazione della DGR n.424/06, proprio in materia di requisiti minimi autorizzativi,
sembrerebbe, stando al tenore letterale della previsione in parola, aver avviato il percorso
previsto dal Legislatore regionale in materia di autorizzazione all'esercizio.

Tuttavia non pud non evidenziarsi 'esigenza, per una corretta interpretazione dell'articolo
in esame, di procedere alla necessaria armonizzazione dello stesso con il sistema
generale delineato in materia autorizzativa dalla sopra richiamata L.R. n.4/03.

Nel caso di specie leffettivo avvio delle procedure concernenti la conferma
dellautorizzazione all'esercizio per le strutture gia in attivita non pud prescindere
dall'entrata in vigore del regolamento di cui allart.5, comma 1, lett. b), peraltro gia
avvenuta come sopra illustrato, e del collegato provvedimento di Giunta, previsto
dall'art.20 comma 3, recante i tempi per I'adeguamento delle strutture stesse ai nuovi
requisiti, emanato dall’Esecutivo stesso con provvedimento n.160/07.

Dal punto di vista strettamente procedurale, dunque, si & ritenuto opportuno far coincidere
I'avvio delle procedure in argomento alla data di entrata in vigore della citata deliberazione
n.160/07, da individuarsi nel giorno successivo alla relativa pubblicazione, secondo le
modalita ed i tempi ivi previsti.

E’ stata, inoltre, rappresentata la necessita di fornire chiarimenti in merito alla portata del
citato art.20, comma 1, della L.R. n.4/03, anche in relazione alla recente modificazione
dell’art.4 dello stesso provvedimento legislativo, inserito ai sensi dell’art.27 della L.R.
n.27/06
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Nello specifico il Legislatore regionale, procedendo all'abrogazione della lett. e) del
comma 1 e riproducendone in toto il relativo contenuto al successivo comma 2, ha
sottratto gli studi odontoiatrici, medici e di altre professioni sanitarie, ove attrezzati per
erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure diagnostiche e
terapeutiche di particolare complessita o che comportino un rischio per la sicurezza del
paziente dall'obbligo di richiedere la preventiva autorizzazione alla realizzazione,
considerando di per sé sufficiente allavvio dellattivita il solo titolo autorizzativo
all'esercizio.

A ben vedere, predetta modificazione non comporta alcun riflesso innovativo sul contenuto
dell’art.20, comma 1 che, nel prevedere 'obbligo per i soggetti gia in esercizio di richiedere
il rilascio di una nuova autorizzazione all'esercizio, si limita a fare espressamente rinvio al
succitato art.4, senza alcun altra specificazione in merito ai relativi commi.

E’' evidente, dunque, che le procedure previste nel succitato art.20, comma 1, non
possano non riguardare tutte le strutture e le attivita riportate allinterno dei due commi
dell'art.4.

In tale previsione sono, quindi, da ricomprendere anche gli studi odontoiatrici, medici e di
altre professioni sanitarie, ove attrezzati per erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale,
ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare complessita o che comportino
un rischio per la sicurezza del paziente, che saranno sottoposti anch’essi, al pari di tutti gli
altri soggetti interessati, alle procedure previste per le strutture e le attivita gia in esercizio,
ai sensi del combinato disposto del R.R. n.2/07, della DGR n.424/06 e della DGR
n.160/07.

Sebbene, da un punto di vista strettamente procedurale, non sia ravvisabile alcun riflesso
modificativo sul procedimento di cui trattasi, & altrettanto innegabile che I'inserimento della
nuova previsione nel sistema delineato dalla L.R. n.4/03 comportera un inevitabile
intervento di adeguamento sulle norme del R.R. n.2/07 recanti espresso riferimento ai
commi innovati.

Misure cautelari ex art.16, comma 5, R.R. n.2/07

Il comma 5 dellart.16 del R.R. n.2/07 ha introdotto una specifica disposizione, in forza
della quale la Regione & legittimata a procedere, in via cautelare, alla sospensione
dell'autorizzazione all'esercizio nel caso di provvedimenti di rilevanza penale, civile o
amministrativa adottati nei confronti del legale rappresentante del soggetto autorizzato,
per situazioni direttamente connesse all’attivita sanitaria o socio — sanitaria svolta.

In riferimento a predetta previsione, sono stati richiesti chiarimenti in merito alla natura dei

provvedimenti citati, alla rilevanza delle situazioni oggetto degli stessi nonché della durata
della misura sospensiva.
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A tal proposito occorre, innanzi tutto, far rilevare che la ratio della previsione in esame trae
il proprio fondamento dall'esigenza di assicurare, con adeguati e tempestivi provvedimenti
di natura transitoria, il corretto e trasparente esercizio dell’attivita sanitaria e socio
sanitaria, a tutela sia dei cittadini fruitori delle prestazioni, che degli altri soggetti erogatori
operanti in regime di concorrenza, senza tralasciare il precipuo interesse della Pubblica
Amministrazione al rispetto delle condizioni di fatto e di diritto alla base del mantenimento
del titolo autorizzativo.

Tuttavia, al fine di non snaturare I'originaria ratio del provvedimento, di natura prettamente
cautelare e non certamente sanzionatoria, nei confronti del destinatario dello stesso, &
anche evidente la necessita di limitare la relativa applicazione a fattispecie che, seppur
direttamente legate all’'esercizio dell'attivita autorizzata, siano comunque di rilevante
gravita, tali da suscitare un notevole impatto sullopinione pubblica, oltre che riflessi
negativi sullerogazione delle prestazioni sanitarie, sempre che sia intervenuto un
provvedimento di rinvio a giudizio, in caso di violazione di norme penali.

Le considerazioni sopra esposte rendono opportuno, altresi, limitare anche la durata del
provvedimento cautelare in parola ad un massimo di sei mesi, fatta salva in ogni caso la
possibilita per FAmministrazione di procedere, ai sensi dellart.17, comma 1, lett. ¢) del
R.R. n.2/07, alla revoca del titolo autorizzativo.

Tutto quanto sopra, naturalmente, fermo restando quanto previsto dall'art.10 della legge

n.241/90 e successive modificazioni ed integrazioni in materia di diritti dei soggetti
partecipanti al procedimento amministrativo.

Attivita di vigilanza

Ai sensi dell'art.7, comma 2, della L.R. n.4/03, la Regione effettua la verifica del possesso
dei requisiti minimi “avvalendosi del dipartimento di prevenzione di una azienda unita
sanitaria locale diversa da quella nel cui ambito territoriale di competenza ricade la
struttura o l'attivita” da autorizzare.

In relazione alla predetta disposizione, alcune Aziende USL hanno rappresentato
perplessita in merito al sopra riportato riparto di competenze, ritenendo che il nuovo
assetto territoriale, espressamente individuato dal legislatore in materia di verifica dei
requisiti minimi, potesse estendersi in toto sulle attivita di vigilanza del dipartimento di
prevenzione in materia di prevenzione collettiva e sanita pubblica, individuate ai sensi
degli articoli 7bis e 7ter del D.Lgs n.502/92 e successive madificazioni, che, di
conseguenza andrebbero ad espletarsi, ai sensi della citata normativa, in un ambito di
riferimento diverso rispetto a quello di collocazione della struttura aziendale.

E’ evidente che una siffatta interpretazione non solo travalica la lettera della norma
legisiativa, ma sembra anche non cogliere il senso della disposizione in esame.
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Il citato comma 2 dellart.7, infatti, lungi dall'apportare modificazioni in un assetto gia
perfettamente in essere da tempo e, per di piU, riferito ad una struttura aziendale, quale il
dipartimento di prevenzione, intimamente connessa, sia dal punto di vista organizzativo
che funzionale, con il proprio territorio di riferimento, intende semplicemente ed
esclusivamente indicare specifiche modalita procedurali per la verifica dei requisiti minimi,
nellambito dei procedimenti autorizzativi di cui all'art.7 della L.R. n.4/03.

La ratio della norma & evidente: individuare procedure per il rilascio del titolo autorizzativo
in parola, senza disparita di trattamento tra il settore pubblico e quello privato, tali da
garantire il rispetto della legittimita e della trasparenza dell'azione amministrativa,
riducendo al minimo il rischio di inopportune e potenzialmente nocive commistioni tra
controllante e controllato.

Nessun rapporto modificativo pud essere ravvisato tra predetta disposizione e la ‘normale”
attivita di vigilanza del dipartimento di prevenzione che, come appare evidente, non pud
certamente limitarsi alla mera verifica dei requisiti minimi autorizzativi, in aperto contrasto
con quanto previsto dalla citata normativa nazionale.

Se cid non bastasse, in materia di “vigilanza, sospensione e revoca” dell'autorizzazione
all'esercizio, l'art.16, comma 1, del R.R. n.2/07 ha espressamente individuato “anche” le
aziende USL territorialmente competenti, quali soggetti preposti alla vigilanza “sul rispetto
della normativa vigente”, confermando in tal senso l'intima connessione intercorrente tra le
aziende stesse, per il tramite, evidentemente, delle proprie particolari articolazioni
territoriali, e le singole realta di cui allambito di spettanza.

In sintesi, pertanto, I'applicazione del comma 2 dell’art.7 della L.R. 4/03 e, nello specifico,
lattivita di verifica della Commissione Tecnica di cui allart.9 del R.R. n.2/07 non
comportano alcuna innovazione in ordine all'attivita di vigilanza in materia di tutela della
salute collettiva, gia di spettanza dell'azienda sanitaria locale territorialmente competente
e, in particolare, del relativo dipartimento di prevenzione ai sensi degli articoli 7 e ss del
decreto legislativo 502/1992 e successive modificazioni ed integrazioni, che pertanto
continua ad essere disciplinata dalla previgente disciplina di riferimento.

DGR n.424/06

Precisazioni in materia di Trasporto Infermi

Com’eé noto, la DGR n.424/06 ha previsto disposizioni in materia di Trasporto Infermi
(punto 1.1.10 — pag. 127 e ss), individuando specifici requisiti per diverse categorie di
veicoli: autoambulanze di trasporto, autoambulanze di soccorso di base, autoambulanze di
soccorso avanzato, di soccorso avanzato di base ed eliambulanze, mezzi di soccorso
avanzato su autovettura, servizi di frasporto emergenza neonatale (S.T.E.N.).
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Il direttore regionale: L'assessore alla sanita:
NATOLI BATTAGLIA
Il dirigente dell’Area 4V/03: Il responsabile del procedimento:
D’ALESssIO BELLI

Direttore responsabileAGOSTINO COINU
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