Deliberazione della Giunta regionale in data 15 fdiraio, n. 167

| EERAl

APPROVAZIONE, Al SENSI DELLA L.R. 5/2000 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI, DI NUOVE
DISPOSIZIONI IN MATERIA DI AUTORIZZAZIONE ALLA REAL  1ZZAZIONE DI STRUTTURE E
ALL’ESERCIZIO DI ATTIVITA NONCHE DI ACCREDITAMENTO IN AMBITO SANITARIO E
SOCIALE. SOSTITUZIONE DEGLI ALLEGATI ALLE DGR 1108/ 2016 E 1671/2017.
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LA GIUNTA REGIONALE

richiamata la legge 23 dicembre 1978, n. 833, fiecdlstituzione del Servizio Sanitario Nazionale”;
richiamata la legge 7 agosto 1990, n. 241 e sueeeswdificazioni;

richiamati gli articoli8-bis, 8-ter e 8-quatedel decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 5@2ante:
“Riordino della disciplina in materia sanitarianarma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992,21"4
come modificato dal decreto legislativo 19 giug®@9d, n. 229;

richniamato il decreto del Presidente della Repubbli4 gennaio 1997 relativo all’approvazione
dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regi@d alle Province Autonome di Trento e Bolzano in
materia di requisiti strutturali, tecnologici ecdjanizzativi minimi per I'esercizio delle attivitamitarie

da parte delle strutture pubbliche e private, cliarta 2 prevede, tra l'altro, che la verifica ldel
permanenza dei requisiti minimi venga effettuatan queriodicita almeno quinquennale e ogni
qualvolta le regioni ne ravvisino la necessitaraidel buon andamento delle attivita sanitarie;

“1o.d

richiamata la legge regionale 25 gennaio 2000, ,nreBante: “Norme per la razionalizzazione
dell'organizzazione del servizio sociosanitario ioe@le, e per il miglioramento della qualita e
dell'appropriatezza delle prestazioni sanitariei@sanitarie e socio-assistenziali prodotte edy@®
nella regione”, modificata parzialmente dall’'ar8 del Capo IV della legge regionale 24 dicembre =
2018, n. 12, con il quale sono state anche approdigposizioni in materia di autorizzazione e di m
accreditamento di strutture sanitarie e sociali;

¢6T00 '6T0C /20 /92

visto I'art. 38 della legge regionale 25 gennai®@@Mn. 5 ed in particolare i commi 2, 3 e 4 chenoan
disposto, a seguito delle modifiche introdotte alalbpracitata legge regionale 24 dicembre 2018, n.
12, quanto segue:

- I'emanazione dei provvedimenti conclusivi dei pmicgenti di autorizzazione e di
accreditamento spetta al dirigente della struttagionale competente, entro il termine fissato
con deliberazione della Giunta regionale, previorepa dell’organismo tecnicamente
accreditante, che provvede allistruttoria tecnwatutativa per la verifica del possesso dei
requisiti di autorizzazione e di accreditamento;

- I'organismo tecnicamente accreditante di cui s@pistituito presso I’Agenzia regionale per la
protezione dell’ambiente;

richiamato il Testo unico di cui al d.P.R. 28 didem 2000, n. 445;

vista la legge regionale 6 agosto 2007, n. 19 tecdNuove disposizioni in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documamiministrativi”;

richiamato il decreto del Ministro per la solidaéiesociale 21 maggio 2001, n. 308, che fissa iis#qu
minimi strutturali ed organizzativi per I'autorizzane all’esercizio dei servizi e delle struttureielo
residenziale e semiresidenziale di cui alla legg@@&mbre 2000, n. 328, recante: “Legge quadro per
la realizzazione del sistema integrato di interverstervizi sociali”;

richiamati i seguenti documenti di programmaziope-sanitaria regionale:
- Piano socio-sanitario regionale per il trienn@2/2004, approvato con legge regionale 4 settembre
2001, n. 18 che prevede, nelllambito degli obiettrasversali, I'individuazione complessiva dei
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fabbisogni strutturali e produttivi per I'eserciziielle attivita svolte a soddisfacimento dei bigadjn
salute della popolazione regionale;

- Piano regionale per la salute ed il benessermlsoger il triennio 2006/2008, approvato con legge
regionale 20 giugno 2006, n. 13, ed in particoléwbiettivo 25, Attivita A e B che prevedono
rispettivamente quanto segue:

a) l'autorizzazione alla realizzazione ed all'esgecdi strutture e di attivita sanitarie, socicigarie,
socio-assistenziali e socio-educative;

b) l'accreditamento delle strutture, delle attivéddei professionisti in ambito sanitario, al fidie
orientare i processi di crescita della qualitaSkivizio Sanitario Regionale verso I'eccellenza;

- Piano regionale per la salute e il benesserealgo@i011/2013, approvato con legge regionale 25
ottobre 2010, n. 34, che conferma, in termini dntowita con i precedenti documenti di
programmazione socio-sanitaria regionale, i seguehtettivi in materia di autorizzazione e
accreditamento:

- estendere il regime autorizzativo a tutte le gdirete le attivitd sanitarie e sociali, come garanzi
del livello qualitativo delle prestazioni;
- orientare i processi di crescita della qualita®iivizio Sanitario Regionale verso l'eccellenza;

visto il decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138, mexd'Ulteriori misure urgenti per la stabilizzaa®
finanziaria e per lo sviluppo” ed in particolarart. 3 del Titolo Il, che dispone che — in attes#ad
revisione dell’art. 41 della Costituzione — ComuRrovince, Regioni e Stato adeguino i rispettivi
ordinamenti al principio secondo cui l'iniziatival'attivita economica privata sono libere, anche al
fine di favorire lo sviluppo economico e di attudaeiena tutela della concorrenza tra imprese;

richiamata la deliberazione della Giunta regiomal@677 in data 28 dicembre 2018, che ha prorogato
al 31 dicembre 2020 il termine per la presentazidel&a richiesta di autorizzazione all’esercizia de
servizi socio-assistenziali residenziali e semid&sziali per anziani resi da soggetti pubblicirevati

in Valle d’Aosta;

richiamata la deliberazione della Giunta regiormald 108 in data 19 agosto 2016, che ha approvato,
con decorrenza dal 1° gennaio 2017, nuove dismosizn materia di realizzazione di strutture ed
esercizio di attivita in ambito sanitario e sociale

richiamato in particolare il punto 7 del dispositidella DGR 1108/2016, che rinviava a successiva
deliberazione, l'integrazione dei requisiti di aliiAllegato C;

dato atto che in data 18 luglio 2017 e stato coatman tavolo di lavoro cui hanno partecipato
I'assessorato sanita, salute e politiche socialziénda USL della valle d’Aosta e O.M.C.E.O. Ordin
Medici Chirurghi e Odontoiatri, all'esito del quadestato proposto, alla prima occasione di modifica
integrazione della DGR 1108/2016, di aggiornarketieo delle prestazioni di minore invasivita con le
prestazioni di medicina estetica odontoiatrica,itatamente alla zona periorale, come risulta da
verbale prot. 25333/ASS del 28 luglio 2017;

richniamata la deliberazione della Giunta regionale1671 del 27 novembre 2017 ad oggetto
“Approvazione, con decorrenza dal 1° gennaio 204, nuove disposizioni in materia di
accreditamento delle strutture e delle attivitannbito sanitario e sociale svolte sul territorigiomale

da soggetti pubblici e privati, ai sensi della%#2000. Revoca delle DGR 52/2010 e 496/2016";

evidenziato che la sopracitata DGR 1671/2017 haoapp le nuove disposizioni in materia di
accreditamento istituzionale, nel rispetto di qogmtevisto dall’'intesa sul documento “Disciplinar pe
la revisione della normativa dell'accreditamentsancita il 20/12/2012 e dall'intesa in materia di
adempimenti relativi allaccreditamento delle s sanitarie, sancita il 19/2/2015 e recepita con
deliberazione della Giunta regionale 28/2016;



viste le seguenti Intese della Conferenza permaratti rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pnoe

autonome di Trento e Bolzano, sancite rispettivamendata 20 dicembre 2012 e 19 febbraio 2015 e

recepite dalla Giunta regionale con DGR 965/2028/2016:

a) Intesa sul documento recante “Disciplina per lasiene della normativa dell'accreditamento”;

b) Intesa in materia di adempimenti relativi allaatitamento delle strutture sanitarie, compresi i
criteri per il funzionamento degli Organismi Teamwente Accreditanti;

visto I'art. 13 della legge regionale 24 dicemb@4.2, n. 12, che introduce disposizioni in materia d
autorizzazione e di accreditamento di strutturetgae e sociali, modificando la legge regionale
sopracitata 25 gennaio 2000, n. 5;

richiamato il provvedimento del Dirigente della \Btura finanziamento del servizio sanitario,
investimenti e qualita nei servizi socio-sanitari’76 in data 21/12/2018, che ha approvato ledeche
dei nuovi manuali per l'accreditamento istituzianain sostituzione di quelli approvati con DGR
52/2010 e 496/2016;

ritenuto necessario, pertanto, per dare attuazatiaenormative nazionali e regionali soprarichiagnat
e per garantire la dovuta semplificazione ammiaista dei procedimenti regionali di autorizzazione
e accreditamento istituzionale, anche al fine duppare ed applicare il sistema di accreditamento
nazionale e le buone pratiche condivise:

1. approvare le disposizioni di cui ai sottoindicatiefyati alla presente deliberazione, ai sensi della
l.r. 5/2000, in sostituzione degli Allegati A, B,&€D alla DGR 1108/2016 e dell’'Allegato A alla
DGR 1671/2017, con le seguenti precisazioni:

- I'Allegato A “Modalita e termini del procedimentoreministrativo per la realizzazione e
lapertura di strutture e l'esercizio di attivithd iambito sanitario, socio-sanitario, socio-
assistenziale e socio-educativo, ai sensi dell'd8&. della legge regionale n. 5/2000.”
sostituisce integralmente I'Allegato A alla DGR 812016

- gli Allegati B e C (Parti C1, C2 e C3), sostituinoa corrispondenti Allegati B e C alla DGR
1108/2016 e riguardano, rispettivamente:

a) nuovo elenco di prestazioni sanitarie di minoreasivita;

b) requisiti minimi generali e specifici (strutturalecnologici ed organizzativi), previsti per
la realizzazione delle strutture sanitarie denoteingtudio medico professionale”,
“ambulatorio medico” e “studio/ambulatorio odontoieo”, nonché per I'esercizio della
relativa attivita nelle stesse strutture, le cuirdeioni sono riconducibili al concetto di
complessita organizzativa descritto nella sopratgia Intesa sancita il 9 giugno 2016 e
all’esercizio di attivita sanitaria in forma d’inmgsa;

Le strutture autorizzate sono tenute ad adeguarsgaisiti minimi generali e specifici entro

60 giorni dall’adozione della presente deliberagion

- I'Allegato D “fabbisogni regionali strutturali groduttivi” sostituisce integralmente I'Allegato
D alla DGR 1108/2016;

- I'Allegato E “Accreditamento di strutture ed atté in ambito sanitario e sociale svolte da
soggetti pubblici e privati in Valle d’Aosta” sastisce integralmente I'Allegato A alla DGR
1671/2017,

2. stabilire che le disposizioni di cui agli allegabprariportati si applicano alle istanze presentate
successivamente al 1° gennaio 2019;

3. confermare gli attuali fabbisogni strutturali e gudtivi in ambito sanitario, socio-sanitario, sGcio
assistenziale e socio-educativo, secondo lo schepmatato nell’Allegato D alla presente
deliberazione, rinviando eventuali aggiornamené fltura programmazione regionale;

4. stabilire che le istanze di accreditamento istdnale presentate prima dell’entrata in vigore delle
presenti disposizioni, comprese quelle di modifcdi rinnovo di accreditamenti gia rilasciati,
saranno esaminate ai sensi delle DGR 52/2010 @96/

dato atto che la presente deliberazione non comportri aggiuntivi sul bilancio della Regione;
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richiamata la deliberazione della Giunta regionalel672 in data 28 dicembre 2018, concernente
I'approvazione del documento tecnico di accompagmémal bilancio e del bilancio finanziario
gestionale per il triennio 2019/2021 e delle cosratisposizioni applicative;

visto il parere favorevole di legittimita sulla prasta della presente deliberazione rilasciato dal
Dirigente della Struttura finanziamento del sermvizanitario, investimenti e qualita nei servizi
socio-sanitari dell'Assessorato sanita, salute lgigdee sociali, ai sensi dell’articolo 3, comma 4,
della legge regionale 23 luglio 2010, n. 22;

su proposta dell’Assessore alla sanita, salutdiggh® sociali, Mauro Baccega;
ad unanimita di voti favorevali,

DELIBERA

1) di approvare le disposizioni di cui ai sottoindicallegati alla presente deliberazione, ai sensi
della I.r. 5/2000, in sostituzione degli Allegatj B, C e D alla DGR 1108/2016 e dell’Allegato
A alla DGR 1671/2017, con le seguenti precisazioni:

- [l'Allegato A “Modalita e termini del procedimentareninistrativo per la realizzazione e
I'apertura di strutture e I'esercizio di attivita ambito sanitario, socio-sanitario, socio-
assistenziale e socio-educativo, ai sensi dell'dd.della legge regionale n. 5/2000.”
sostituisce integralmente I'Allegato A alla DGR 812016

— gli Allegati B e C (Parti C1, C2 e C3), sostituinooi corrispondenti Allegati B e C alla
DGR 1108/2016 e riguardano, rispettivamente, ilvauelenco di prestazioni sanitarie di
minore invasivitd e i requisiti minimi generali @esifici (strutturali, tecnologici ed
organizzativi), previsti per la realizzazione de#iigzutture sanitarie denominate “studio
medico professionale”, “ambulatorio medico” e “stldmbulatorio odontoiatrico”,
nonché per I'esercizio della relativa attivita pefitesse strutture, le cui definizioni sono
riconducibili al concetto di complessita organiazatdescritto nella soprariportata Intesa
sancita il 9 giugno 2016 e all’esercizio di attivedanitaria in forma d’'impresa. Le strutture
autorizzate sono tenute ad adeguarsi ai requigiinmgenerali e specifici entro 60 giorni
dall’adozione della presente deliberazione;

- I'Allegato D “fabbisogni regionali strutturali e @duttivi” sostituisce integralmente
I'Allegato D alla DGR 1108/2016;

- I'Allegato E “Accreditamento di strutture ed att&iin ambito sanitario e sociale svolte da
soggetti pubblici e privati in Valle d’Aosta” sastisce integralmente I'Allegato A alla
DGR 1671/2017.

2) di stabilire che le disposizioni di cui agli allegaoprariportati si applicano alle istanze
presentate successivamente al 1° gennaio 2019;

3) di confermare gli attuali fabbisogni strutturalpeoduttivi in ambito sanitario, socio-sanitario,
socio-assistenziale e socio-educativo, secondohersa riportato nell’Allegato D alla presente
deliberazione, rinviando eventuali aggiornamend faltura programmazione regionale;

4) di stabilire che le istanze di accreditamentougtdnale presentate prima dell’entrata in vigore
delle presenti disposizioni, comprese quelle di ificad e di rinnovo di accreditamenti gia
rilasciati, saranno esaminate ai sensi delle DGRAD e 496/2016;

5) di disporre la pubblicazione integrale della préseteliberazione sul Bollettino Ufficiale della
Regione;

6) di disporre che la struttura Finanziamento del igervsanitario, investimenti e qualita nei
servizi socio-sanitari provveda a comunicare l'amloz della presente deliberazione
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7)

all’Azienda U.S.L. della Valle d’Aosta, alla SC ldjiene e sanita pubblica dellAzienda USL
della Valle d’Aosta, a tutti i soggetti autorizzatl N.A.S. di Aosta, a tutti i Comuni della Valle
d’Aosta, nonché alla Federazione Nazionale degldi®rdei medici chirurghi e degli

odontoiatri e all'Ordine dei medici chirurghi e diegdontoiatri, al’'Ordine degli psicologi, e

all'Ordine dei veterinari della Valle d’Aosta, dandampia diffusione delle presenti
disposizioni, alle strutture dell’Assessorato sangalute e politiche sociali, all’Organismo
Tecnicamente Accreditante presso ARPA Valle d’Apsta

di dare atto che la presente deliberazione non odmponeri aggiuntivi sul bilancio della
Regione.



Allegato A alla deliberazione della Giunta regiona n.167 in data 15/02/2019
In sostituzione dell’Allegato A alla DGR 1108/2016

MODALITA E TERMINI DEL PROCEDIMENTO AMMINISTRATIVO PER LA
REALIZZAZIONE E L'APERTURA DI STRUTTURE E L'ESERCID DI ATTIVITA IN
AMBITO SANITARIO, SOCIO-SANITARIO, SOCIO-ASSISTENALE E SOCIO-EDUCATIVO,
Al SENSI DELL'ART. 38 DELLA LEGGE REGIONALE N. 5/200.

Art. 1
(Ambito di applicazione per i soggetti pubblici e pivati)

. La realizzazione e l'apertura di strutture e I'esgo di attivita sanitarie, socio-sanitarie, sacio
assistenziali e socio-educative sono subordingtoasesso dei requisiti minimi generali e specifici
in base alla tipologia ed alla natura della stratte all'attivita da esercitare, previsti dalla
normativa nazionale, con particolare riferimentodatreto del Presidente della Repubblica 14
gennaio 1997 e al decreto del Ministro per la soleta sociale 21 maggio 2001, n. 308 e loro
successive modificazioni e a quella regionale vigen

. | soggetti privati che intendono realizzare stmgtwo esercitare attivita sanitarie di minore

invasivita, di cui all'Allegato B alla presente telrazione, devono presentare al Dipartimento di

prevenzione dellAzienda U.S.L. apposita istanzaipelascio di nulla-osta sanitario, secondo la

procedura di cui alla deliberazione del Direttoren€rale dell’Azienda U.S.L. n. 1233 in data 23

dicembre 2016.

. | soggetti privati che intendono esercitare atiiviiocio-assistenziali e socio-educative devono

presentare segnalazione certificata di inizio a#i¢{SCIA) alla struttura regionale competente in

materia di qualita dei servizi socio-sanitari d&fisessorato sanita, salute e politiche sociali,leon

modalita previste al successivo art. 3.

. | soggetti privati che intendono esercitare atiwanitarie e socio-sanitarie di maggiore invagjvit

escluse pertanto dall’elenco di cui all’Allegatod&vono presentare:

a) segnalazione certificata di inizio attivita (SCl&l)a Struttura regionale competente in materia
di qualitd dei servizi socio-sanitari dell’Asses#or sanita, salute e politiche sociali, con le
modalita previste al successivo art. 3, se talvitnon sono soggette alla conformita ai
fabbisogni strutturali e produttivi previsti dapppogrammazione regionale;

b) istanza alla struttura regionale competente in naatdi qualita dei servizi socio-sanitari
dell’Assessorato sanita, salute e politiche sqquer il rilascio dell’autorizzazione all’esercizio
delle relative attivita, se queste sono soggetl® ebnformita ai sopraindicati fabbisogni
regionali strutturali e produttivi.

. | soggetti privati che intendono realizzare stngtganitarie e socio-sanitarie per I'esercizio di

attivita di maggiore invasivita devono presentgpasita istanza alla struttura regionale di ca all

lettera b) del precedente comma 4, secondo la guoaedi cui al successivo art. 4 per il rilascio
della relativa autorizzazione alla realizzazione.

. | soggetti pubblici che intendono realizzare stm#it 0 esercitare attivita in ambito socio-

assistenziale e socio-educativo devono presentatankza per il rilascio della relativa

autorizzazione di cui al precedente comma, sectandoocedura di cui al successivo art. 4.

. Al soggetti che intendono erogare prestazioni &hroali in uno stabilimento termale o realizzarlo

per l'erogazione di tali prestazioni, si applicaagto previsto al precedente comma, in

considerazione della specificita delle norme diosetvigenti.

. L’ambito di applicazione di cui ai precedenti comsintetizzato nello schema sottoriportato, tiene

conto:

— del rischio per la sicurezza del paziente, in amisinitario e socio-sanitario e, pertanto,
dell'invasivita delle prestazioni erogate;



— dell'esistenza, nella programmazione regionaldinaiiti o contingenti complessivi correlati ai

fabbisogni regionali di salute e di assistenza.

SOGGETTI Obbligo di | Tipo di procedura da | Indicare in quali casi applicare la
PUBBLICI conformita ai attivare procedura indicata (nulla osta,
fabbisogni SCIA, autorizzazione)
regionali
NO NULLA OSTA * realizzazione strutture in cui
Attivita sanitarie di SANITARIO esercitare attivita di minore
minore invasivita (art. 2) invasivita
(Allegato B) ® esercizio di attivita di minore
invasivita
R o SI AUTORIZZAZIONE » realizzazione strutture in cui
Attivita sanitarie e (articoli da 4 a 7) esercitare mmmadimxmbl
3009'SaW“a“?‘*‘ invasivita;
maggiore invasivita L .
(escluse dall'Allegato B) * esercizio di attivita di maggiorg
invasivita
NO AUTORIZZAZIONE * realizzazione stabilimenti
Prestazioni idrotermali (articolida 4 a7) termali
presso stabilimenti e esercizio attivita: erogazione
termali prestazioni termali  presso
stabilimenti termali
Attivita Socio- S AUTORIZZAZIONE * realizzazione  strutture socio-
. S . (articoli da 4 a 7) assistenziali e socio-educative
assistenziali e socio- . . . )
educative * esercizio di attivita sociof
assistenziali e socio-educative
SOGGETTI Obbligo di | Tipo di procedura da | Indicare in quali casi applicare la
PRIVATI conformita ai attivare procedura indicata (nulla osta,
fabbisogni SCIA, autorizzazione)
regionali
NO NULLA OSTA * realizzazione strutture in cui
o SANITARIO esercitare attivita di minorge
_ Attivita di minore (art. 2) invasivita
invasivita (Allegato B) e s
® esercizio di attivita di minore
invasivita
NO SCIA Solo in caso di esercizio di attivita
(art. 3)
Attivita sanitarie e
socio-sanitarie di Sl AUTORIZZAZIONE « realizzazione strutture in cui
maggiore invasivita (articolida 4 a 7) esercitare attivita di maggio:re
(escluse dall'Allegato B) invasivita:
¢ esercizio di attivita di maggiorg
invasivita
NO AUTORIZZAZIONE * realizzazione stabilimenti
Prestazioni idrotermali (articoli da 4 a 7) termali
presso stabilimenti e esercizio attivita: erogazione
termali prestazioni  termali  presso
stabilimenti termali
Attivita socio- NO SCIA Solo in caso di esercizio di
assistenziali e socio- (art. 3) attivita

educative




Art. 2
(Richiesta di nulla-osta sanitario presso I'AziendaJ.S.L.)

1. | soggetti privati che intendono realizzare stmgta svolgere attivita sanitarie di minore invasiyi
di cui all’Allegato B alla presente deliberaziowleyvono presentare domanda di nulla-osta sanitario
al Dipartimento di prevenzione dell’Azienda U.S.kecondo le modalita e i termini indicati nella
deliberazione del Direttore Generale dell’Aziend& L. n. 1233 in data 23 dicembre 2016.

2. L'Azienda U.S.L., ai fini del rilascio del nulla-tass di cui al precedente comma, deve comunque
verificare il rispetto dei requisiti minimi previgialle disposizioni nazionali vigenti nonché, jpdr
studi medici ed odontoiatrici, di quelli di cui '&llegato C alla presente deliberazione, con
I'esclusione delle seguenti strutture, solo seensliesse vengono svolte le attivita di minore
invasivita di cui all’Allegato B:

a) studi medici, anche associati, in cui esercitandion@i medicina generale o pediatri di libera
scelta convenzionati con il SSN, ai quali si applie le disposizioni della contrattazione
collettiva nazionale vigenti, da raccordare codiposizioni del’Azienda U.S.L. in materia di
requisiti minimi per lo svolgimento di attivita Staria.

b) strutture veterinarie, alle quali si applicano gusiti minimi generali e specifici previsti con
specifica deliberazione della Giunta regionale.

3. Per le ipotesi di chiusura della struttura, revdebnulla-osta e sospensione dell’attivita, si ian&
guanto previsto dalla sopracitata deliberazioneE283 in data 23 dicembre 2016.

Art. 3
(Presentazione segnalazione certificata inizio atfita)

1. | soggetti privati che intendono esercitare atlivfocio-assistenziali e socio-educative nonché
attivita sanitarie e socio-sanitarie, non rientrard quelle di cui allAllegato B alla presente
deliberazione e non soggette alla conformita abifsdgni strutturali e produttivi regionali, devono
presentare una segnalazione certificata di inizttviéh alla struttura regionale competente in
materia di qualita, mediante la procedura inforaratia gia esistente, secondo le seguenti fasi:

- registrazione nel sistema informatico denominatossaki® - raggiungibile dal sito
www.regione.vda.itnel canale tematico dedicato alla Sanita - e accedl’apposita sezione
utilizzando le credenziali fornite dal sistema egerendo i dati richiesti, per la presentazione di
una nuova SCIA;

- caricamento dei documenti specificati al successbroma;

2. | soggetti privati che presentano la segnalaziomeical presente articolo mediante la compilazione
del modulo prodotto automaticamente dal sistemarmmético sopracitato, dichiarano il godimento
dell'immobile della sede operativa, I'assenza digedure fallimentari a loro carico, I'assenza di
cause di esclusione della capacita di contrarrel@dubblica Amministrazione nonché il rispetto
dei requisiti minimi organizzativi, tecnologici etrgturali riferiti all'attivita da esercitare e
I'acquisizione del nulla-osta igienico-sanitario faii della SCIA, rilasciato dall’Azienda U.S.L.
relativamente all'agibilita dei locali nonché aguesiti minimi strutturali, tecnologici ed igienieo
sanitari e allegano i seguenti documenti:

a) documento di identita, in corso di validita, dejgetto che presenta la segnalazione;

b) visura camerale attestante liscrizione al Regigtiprese oppure dichiarazione sostitutiva di
atto di notorieta, su apposito modulo scaricabé¢ sito www.regione.vda.jt nella sezione
dedicata alla Sanita, circa le motivazioni dellan@a iscrizione a tale Registro;

c) planimetria in scala 1:100 con la specificazionar, giascun locale, della destinazione d’'uso,
della metratura, degli arredi e con l'indicazioneentuali posti letto;
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d) dichiarazione sostitutiva del titolare della st che attesti - sia per il Direttore Sanitawio
responsabile clinico (solo per l'esercizio di atfivsanitarie e socio-sanitarie) sia per il
personale sanitario e socio-sanitario che presitatatnella struttura stessa — il possesso dei
titoli di studio e delle abilitazioni professionale eventuali iscrizioni ad ordini professionali
nonché I'assenza di cause di incompatibilita;

e) dichiarazione sostitutiva del Direttore Sanitarioesponsabile clinico della struttura (solo per
I'esercizio di attivita sanitarie e socio-sanitjri@oncernente i seguenti aspetti:

- accettazione dell'incarico, con indicazione dellativo impegno orario garantito presso la
struttura, nonché assunzione di responsabilitarangee la presenza di personale abilitato
all’'esercizio della professione svolta;

- elenco delle prestazioni e delle attivita chenggndono erogare nella struttura, unitamente
alle professioni sanitarie coinvolte;

- rispetto dei requisiti minimi organizzativi, conega la presenza di personale sanitario durante
I'orario di apertura della struttura;

f) progetto imprenditoriale o relazione descrittidalle attivita con riferimento agli aspetti
gestionali minimi indicati nella nota al progettanprenditoriale scaricabile dal sito
www.regione.vda.itnel canale tematico dedicato alla Sanita;

3. La struttura regionale competente in materiaqulita comunica al’Organismo Tecnicamente
Accreditante (OTA) il ricevimento della segnalaaonpertificata di inizio attivita e richiede di
essere informata circa la presenza di eventudicicai entro il termine massimo di 30 giorni dalla
richiesta.

4. Entro il termine di sessanta giorni dal ricevimed#dla SCIA, la sopraindicata struttura regionale
competente in materia di qualita — a seguito dnakgione dellOTA in caso di accertata carenza
della documentazione, delle condizioni e dei ratjuishiesti, nonché di falsita delle dichiarazion
rese, riscontrabili anche in sede di sopralluogadetta motivati provvedimenti di divieto di
prosecuzione dell'attivitd e di rimozione dei relateffetti salvo che, ove cio sia possibile,
l'interessato provveda a rimuovere le carenze aie\entro il termine previsto, in ogni caso non
inferiore a trenta giorni.

5. Decorso il termine di sessanta giorni, la strutttggionale competente in materia di qualita dei
servizi socio-sanitari puo adottare i provvedimelitilivieto di prosecuzione dell’attivita in casb d
falsita 0 mendacia degli atti o delle attestazidincui la SCIA e corredata e nelle ipotesi di cui
all'articolo 21nonies della legge 7 agosto 1990241 (Nuove norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documamtiministrativi).

6. Per le ipotesi di chiusura della struttura e diativ di prosecuzione dell’attivita, si rinvia a oqua
previsto al successivo art. 13.

Art. 4
(Istanza di autorizzazione)

1. Sono soggetti alla presentazione di apposita iatafia struttura regionale competente in materia di

qualita - mediante la procedura informatizzataegigtente — corredata della documentazione di cui

ai successivi articoli 5, 6 e 7 o di eventuali dachzioni sostitutive di certificazione o di atto d

notorieta:

a) la realizzazione da parte di soggetti pubblici dove strutture in ambito socio-assistenziale e
socio-educativo nonché la modificazione di strgttgia esistenti nello stesso ambito;

b) l'esercizio di attivita in ambito socio-assistefzia socio-educativo da parte di soggetti
pubblici;

c) la realizzazione da parte di soggetti pubblici dowve strutture in ambito sanitario e socio-
sanitario nonché la modificazione di strutture @géstenti nello stesso ambito;
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d) la realizzazione da parte di soggetti privati dovel strutture in ambito sanitario e socio-
sanitario per I'esercizio di attivita di maggiorevasivita, nonché la modificazione di strutture
gia esistenti nello stesso ambito;

e) l'esercizio di attivita di maggiore invasivita iTm#ito sanitario e socio-sanitario, da parte di
soggetti pubblici e privati, ove prevista la comfgia con i fabbisogni regionali strutturali e
produlttivi;

f) l'erogazione di prestazioni idrotermali presso Bilaenti termali nonché la loro realizzazione
per I'erogazione di tali prestazioni;

2. La struttura regionale competente in materia diligyasulla base della documentazione allegata
allistanza e in relazione alla sua conformita ¢ofabbisogni previsti dalla programmazione
regionale, entro trenta giorni dal ricevimento ‘ttlinza stessa, comunica in via alternativa:

- la sua eventuale irricevibilita, nei casi previdtsuccessivo art. 9;

- I'avvio del procedimento;

- 'incompletezza della documentazione allegatstalhza, richiedendo le integrazioni necessarie;

3. La presentazione dell'istanza per il rilascio dicgizzazione alla realizzazione di strutture ed
all'esercizio di attivita sanitarie, socio-sanigrsocio-assistenziali e socio-educative deve arven
secondo le seguenti fasi:

- registrazione nel sistema informatico denominatossahi" - raggiungibile dal sito
www.regione.vda.iinel canale tematico dedicato alla Sanita - e aoccalla sezione "Gestione
autorizzazioni”, utilizzando le credenziali fornidal sistema ed inserendo i dati richiesti, per la
presentazione di una nuova istanza di autorizzazion

- caricamento dei documenti da allegare all'istasp&cificati nei successivi articoli 5, 6 e 7,
seguendo le istruzioni fornite dal sistema;

- trasmissione dell'istanza alla competente strutted' Assessorato sanita, salute e politiche
sociali.

4. L’istanza deve essere presentata in bollo (ad emoezlei casi di esenzione previsti dalla normativa
tributaria vigente) e sottoscritta dal titolare ldedtruttura o suo delegato, nel rispetto di quanto
previsto dall’'art. 38 del decreto del PresidentdadBepubblica n. 445/2000 e dall’'art. 35 della
legge regionale 6 agosto 2007, n. 19 “Nuove digpmsi in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documamiministrativi”;

5. E fatta salva la facolta dei soggetti prepostiestime dell'istanza, di richiedere ogni altro
documento utile ai fini dell’accertamento della Sstenza dei requisiti minimi previsti dalle
disposizioni vigenti in materia;

6. Dall'istanza deve emergere se si tratta di:

. prima autorizzazione alla realizzazione di stratar all’esercizio di attivita sanitarie,
socio-sanitarie, socio-assistenziali e socio-edveat

. altro: ampliamento o trasferimento della strutturanché modifiche sostanziali come la
variazione del numero di ospiti, le modifiche dgtlvita svolta e le modifiche dell'assetto
giuridico dell’ente titolaré

7. Nei casi di variazione dell’assetto giuridico defite titolare per i soli casi di fusione per
incorporazione e, in generale, per i casi di ewvielerontinuita gestionale ed organizzativa, e
previsto un procedimento semplificato che prevedprésentazione dell'istanza di autorizzazione,
corredata dal documento di identita del richiededtdla visura camerale e da una dichiarazione
sostitutiva attestante il mantenimento dei reqgussititturali, tecnologici ed organizzativi.

! Sj intendono i castli variazione della denominazione sociale e dellaoragyisociale, compresi i casi di cessione e diistisscon le
eccezioni previste, in particolare, per i casiudiibne per incorporazione e, in generale, periidiasvidente continuita gestionale ed
organizzativa, per i quali € previsto un proceditnesemplificato, descritto al successivo comma.
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1.

2.

w

Art. 5
(Autorizzazione alla realizzazione di strutture sartarie, socio-sanitarie,
socio-educative e socio-assistenziali)

Il rilascio di autorizzazione alla realizzazionestliutture sanitarie, socio-sanitarie, socio-edueat
e socio-assistenziali € subordinato alla presemtazi da parte del titolare della struttura,
dell’istanza di cui all’articolo 4.

La documentazione da caricare in formato elettmrsal sistema denominato "Assani* € la
seguente:

a) documento di identita, in corso di validita, deggetto richiedente l'autorizzazione;

b) visura camerale attestante l'iscrizione al Registiprese oppure dichiarazione sostitutiva
di atto di notorieta, su apposito modulo scari@lahl sitowww.regione.vda.it nella
sezione dedicata alla Sanita, circa le motivazil@tia mancata iscrizione a tale Registro;

c) documento descrittivo della tipologia di attivithecsi intende esercitare e dei principali
obiettivi di attivita, con riferimento agli aspetgestionali minimi indicati nella nota al
progetto imprenditoriale scaricabile dal sitowvw.regione.vda.jt nel canale tematico
dedicato alla Sanita;

d) progetto preliminare sottoscritto da tecnico ahit completo di relazione tecnica
esplicativa, cronoprogramma e planimetria dellautgira su scala 1:100, con
specificazione della destinazione d’'uso e dellarataeta dei singoli locali, comprensiva
dell'indicazione di eventuali posti letto;

e) dichiarazione del progettista o di un tecnico &dititi che certifichi che le opere da eseguire
sono conformi alla normativa regionale e nazionagente in materia di requisiti minimi
strutturali;

f)  parere rilasciato dal Comune competente per tegjtosulla compatibilita della
destinazione d'uso riferita all'attivita che seimiie svolgere rispetto al P.R.G.C. vigente.

. | soggetti pubblici che intendano realizzareitiiire sanitarie, socio-sanitarie, socio-assis&nei

socio-educative o modificare strutture gia esist@etr I'esercizio di attivita sanitarie, socio-
sanitarie, socio-assistenziali e socio-educativapgenuti a richiedere preventivamente un parere
alla struttura competente in materia di qualitd' Alssessorato sanita, salute e politiche sociali, i
merito alla disponibilita dei fabbisogni strutturalproduttivi regionali.

Sono fatte salve le disposizioni in materia idhthrazioni sostitutive di certificazione e diati
notorieta, di cui agli articoli 30 e 31 della legggionale 6 agosto 2007, n. 19.

Art. 6
(Autorizzazione all’esercizio di attivita sanitariee socio-sanitarie)

Il rilascio di autorizzazione all’esercizio dell¢tigta sanitarie e socio-sanitarie € subordinato

alla presentazione, da parte del titolare dellatstra, dell'istanza di cui all’articolo 4.

La documentazione da caricare in formato elettmrsial sistema denominato “"Assani”, € la

seguente:

a) documento d'identita, in corso di validita, delgetgo richiedente I'autorizzazione;

b) visura camerale attestante I'iscrizione al Registrprese oppure dichiarazione sostitutiva di
atto di notorietd, su apposito modulo scaricabdé gito www.regione.vda.jtnella sezione
dedicata alla Sanita, circa le motivazioni dellann#a iscrizione a tale Registro;

c) dichiarazione sostitutiva del titolare, attestante:

- il godimento dellimmobile della sede operativa
- 'assenza di procedure fallimentari a suo carico
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1.

d)

e)

f)

9)
h)

)
k)

)

- lassenza di cause di esclusione della capacitacahtrarre con la Pubblica
Amministrazione

- il rispetto dei requisiti minimi organizzativie¢nologici e strutturali riferiti all'attivita da
esercitare;

progetto imprenditoriale redatto secondo le indmaizriportate nel documento scaricabile

dal sitowww.regione.vda.itnel canale tematico dedicato alla Sanita;

dichiarazione sostitutiva del titolare della stuudt che attesti - sia per il Direttore Sanitario

responsabile clinico sia per il personale sanitari®ocio-sanitario che presta attivita nella

struttura stessa — il possesso dei titoli di steddelle abilitazioni professionali, le eventuali
iscrizioni ad ordini professionali nonché I'assedzaause di incompatibilita;

dichiarazione sostitutiva del Direttore Sanitarior@sponsabile clinico della struttura,

concernente i seguenti aspetti:

- accettazione dell’incarico, con indicazione dshtivo impegno orario garantito presso la
struttura, nonché assunzione di responsabilitarantiee la presenza di personale abilitato
all'esercizio della professione svolta;

- elenco delle prestazioni e delle attivita cheag@ndono erogare nella struttura, unitamente
alle professioni sanitarie coinvolte;

- rispetto dei requisiti minimi organizzativi, com@sa la presenza di personale sanitario
durante l'orario di apertura della struttura;

certificato di agibilita rilasciato dal Comune coetente per territorio, con destinazione d’'uso
idonea all’attivita che si intende svolgere;

planimetria dei locali dichiarati agibili su scalal00, con specificazione della destinazione
d'uso e della metratura dei singoli locali, comiga degli arredi e degli eventuali posti
letto;

elenco delle apparecchiature elettromedicali, ceisgiquelle vitali, utilizzate per I'esercizio
delle attivita sanitarie e socio-sanitarie;

documentazione attestante il rispetto delle digpasi di cui al d. Igs. 81/2008 e successive
modificazioni, con riferimento alla sicurezza derdratori;

documentazione attestante le modalita di smaltimelet rifiuti speciali, compresi quelli
liquidi e biologici o apposita dichiarazione sagiita di atto di notorieta, nel caso in cui lo
svolgimento dellattivita da autorizzare non contpproduzione di rifiuti speciali;

(in caso di somministrazione e/o produzione di ehir) documento di valutazione del
rischio “HACCP”;

m) (in caso di utilizzo di apparecchi radiologicrelazione tecnica sulle caratteristiche degli

impianti, parere all'utilizzo rilasciato dall’'esper qualificato e copia delle denunce
obbligatorie effettuate a norma di legge nonchdedebmunicazioni per linstallazione e
I'uso di apparecchiature diagnostiche a risonanagnetica.

Sono fatte salve le disposizioni in materia di tichzioni sostitutive di certificazione e di atto d
notorieta, di cui agli articoli 30 e 31 della legggionale 6 agosto 2007, n. 19.

Art. 7

(Autorizzazione all’esercizio di attivita socio-asistenziali e socio-educative — soggetti pubblici)

rilascio di autorizzazione all’'esercizio di &ita socio-assistenziali e socio-educative é
subordinato alla presentazione, da parte dei stguddblici titolari della struttura, dell’istanzé
cui all'articolo 4.

La documentazione da caricare in formato elettmrsal sistema denominato “Assani”, € la

seguente:
a) documento d’identita, in corso di validita, defgetto richiedente I'autorizzazione;
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b) visura camerale attestante l'iscrizione al Regigsmprese oppure dichiarazione sostitutiva di
atto di notorieta, su apposito modulo scaricabi¢ sito www.regione.vda.jt nella sezione
dedicata alla Sanita, circa le motivazioni dellano#a iscrizione a tale Registro;

c) dichiarazione sostitutiva del titolare, attegtan
- il godimento delllimmobile della sede operativa
- 'assenza di procedure fallimentari a suo carico
- 'assenza di cause di esclusione della capacitardrarre con la Pubblica Amministrazione
- il rispetto dei requisiti minimi organizzativiet¢nologici e strutturali riferiti all'attivita da
esercitare;

d) progetto imprenditoriale redatto secondo leaadioni riportate nel documento scaricabile dal
sitowww.regione.vda.itnella sezione dedicata alla Sanit3;

e) dichiarazione sostitutiva del titolare dellausttira, riportante I'elenco nominativo del persenal
e che attesti, per il personale sanitario e soaiotario operante nella stessa, il possesso dei
titoli di studio e delle abilitazioni professionale eventuali iscrizioni ad ordini professionali
nonché I'assenza di cause di incompatibilita;

f) certificato di agibilita rilasciato dal Comunerapetente per territorio, con destinazione d’'uso
idonea all’attivita che si intende svolgere;

g) planimetria dei locali dichiarati agibili su $gal:100, con specificazione della destinazione
d’'uso e della metratura dei singoli locali, comiga degli arredi e degli eventuali posti letto;

h) elenco delle apparecchiature elettromedicalngigmente presenti in struttura ed utilizzate per
l'esercizio delle attivita socio-assistenziali e ciseeducative o0 apposita dichiarazione
sostitutiva nel caso in cui hon ve ne siano, teragnto che, nelle strutture residenziali,
opportuna la dotazione di un defibrillatore condeviza della formazione del personale per il
suo utilizzo;

i) documentazione attestante il rispetto delle assponi di cui al d. Igs. 81/2008 e successive
modificazioni, con riferimento alla sicurezza derdratori;

j) dichiarazione relativa alla mancata produzionefuti biologici;

k) (in caso di somministrazione e/o produzione dnalnti)documento di valutazione del rischio
“HACCP”;

3. Sono fatte salve le disposizioni in materiaidhdhrazioni sostitutive di certificazione e diatli
notorieta, di cui agli articoli 30 e 31 della legggionale 6 agosto 2007, n. 19.

Art. 8
(Impegni dei titolari delle strutture)

1. | titolari delle strutture sottoposte alle presatifiposizioni si impegnano, dichiarandolo in una
delle istanze di cui all’art. 1, che sottoscrivomiosensi degli articoli 21 e 38 del decreto del
Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, . 44
a. a consentire il libero accesso al personale dedé&sorato sanita, salute e politiche sociali,

dell'Azienda U.S.L. e dell’Organismo Tecnicamenteditante istituito presso 'Agenzia
regionale per la protezione dellAmbiente (ARPAJdatto all'attivita di vigilanza di cui al
successivo articolo 12;

b. a conservare, presso la sede operativa autorizzgtia,la documentazione aggiornata allo
stato di fatto nonché quella relativa agli ultinmgue anni - riferita al possesso dei requisiti
minimi previsti dalle disposizioni nazionali e regali vigenti.

2. I titolari delle strutture sanitarie e socio-sanéai impegnano, inoltre:

a. a notificare all’Ente preposto al rilascio di una grovvedimenti di cui ai precedenti articoli
2, 3 e 4, nonché all'Ordine professionale competguer territorio, la sostituzione del
Direttore Sanitario — entro dieci giorni dalla ddtdla stessa;
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b. a comunicare ogni variazione relativa agli aspmttitenuti nella dichiarazione sostitutiva di
cui all'art. 3, comma 2, lettera d) e all'art. ®hema 2, lettere e) e f), compresa la variazione
dell’elenco delle prestazioni erogate, entro dggorni dal verificarsi della stessa;

Art. 9
(Irricevibilita ed incompletezza delle istanze di ai all’art. 4)

1. L’istanza e irricevibile e non da, quindi, inizibeafase istruttoria, nei seguenti casi:

- quando non é firmata;

- quando non indica il numero dei posti residenzéti semi-residenziali da autorizzare e, in
caso di piu nuclei presenti presso la stessa spdmtiva, non indica la classificazione e il
relativo numero dei posti previsti in ciascun nogle

- quando non & completa di uno dei seguenti documenti
a) documento d'identita del soggetto richiedentepnsa di validita;

b) visura camerale aggiornata o dichiarazione sostitudi atto di notorieta circa le ragioni
della mancata iscrizione al Registro delle imprese;

c) progetto imprenditoriale o — per i casi di cuiaatl’ 5 — documento di cui alla lett. ¢, comma
2 dello stesso articolo;

d) certificato di agibilita o — per i casi di cui alit. 5 — parere di compatibilita di cui alla Idit.
comma 2 dello stesso articolo.

2. L'irricevibilita dell'istanza - qualora non sistato possibile accertarla in fase di riceviment® -
comunicata in forma scritta al richiedente, cotelet raccomandata A.R. o con posta elettronica
certificata, con l'indicazione della motivazione della documentazione mancante di cui al
comma 1.

3. Se listanza é ricevibile, la struttura regien@ompetente in materia di qualita comunica al
richiedente, entro trenta giorni dal suo ricevinogrtavvio del procedimento o — in caso di
incompletezza o incongruenza della documentaziomseptata - I'avvio e la contestuale
sospensione dei termini per la sua conclusionpentdenza delle integrazioni richieste.

Art. 10
(Esame delle istanze di cui all’art. 4 e termini deprocedimento amministrativo)

1. L'esame delle istanze, se ricevibili, viene tffato in ordine cronologico, se le stesse sono
complete della necessaria documentazione, nelttisgiequanto previsto, in materia di termini del
procedimento amministrativo, dai successivi commaist

2. La struttura regionale competente in materigudilita acquisisce ai fini dell'istruttoria il paee
tecnico dell’Organismo Tecnicamente Accreditantersquisiti strutturali, tecnologici, igienico-
sanitari e organizzativi minimi generali e specifprevisti dalla normativa statale e regionale
vigente in materia, in relazione alla natura dsitattura e all’attivita svolta nonché alla tipolagli
utenza servita.

3. Il parere di cui al comma 2 deve essere forrmoudattro il termine di 60 giorni dalla data della
relativa richiesta, sulla base della documentaziatlegata all'istanza e delle risultanze del
sopralluogo, fatte salve eventuali sospensionitdanini derivanti da esigenze istruttorie, che
devono essere comunicate all’Assessorato regiaoaipetente e debitamente motivate.

6. Il termine entro cui € concluso il procedimeatoministrativo per il rilascio dell’autorizzazioa#a
realizzazione di strutture ed all’esercizio di\até sanitarie, socio-sanitarie, socio-assistensal
socio-educative, € di 60 giorni e decorre dallaadditricevimento dell'istanza, con le eccezioni
previste per i sopradescritti casi di irricevil@lie di sospensione dei termini. Il termine é saspes
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pendenza dell’acquisizione del parere tecnico rahitee della relativa istruttoria tecnico-valutativa
da parte dell’Organismo Tecnicamente Accreditante.

Art. 11
(Durata dell’autorizzazione)

Le autorizzazioni di cui all’articolo 4 sono rilaate dal Dirigente della Struttura Finanziamento
del servizio sanitario, investimenti e qualita nsérvizi socio-sanitari, con apposito
provvedimento.

Le autorizzazioni di cui all’articolo 5 hanno lardta indicata nel cronoprogramma. Eventuali
proroghe, da richiedere alla struttura regional@petente in materia di qualita dei servizi socio-
sanitari, devono essere autorizzate dalla stessdtusd, pena la decadenza del relativo
procedimento amministrativo di autorizzazione.

Le autorizzazioni di cui agli articoli 6 e 7 sonalide a tempo indeterminato.

La validita dell'autorizzazione rilasciata cessa pé#etto di un provvedimento di revoca
dell’autorizzazione stessa, a conclusione di urtguionento avviato su istanza di parte oppure
d’ufficio, nel caso in cui si verifichino le ipotigsreviste al successivo articolo 13.

Art. 12
(Mantenimento dell’autorizzazione all’esercizio diattivita sanitarie, socio-sanitarie, socio-
assistenziali e socio-educative)

| soggetti autorizzati ai sensi degli articoli 6/ ee quelli che hanno presentato una segnalazione

certificata di inizio attivita ai sensi dell’art.d2vono inviare alla struttura regionale competéamte

materia di qualita dei servizi socio-sanitari, condenza quinquennale, una dichiarazione
sostitutiva di atto di notorieta attestante il nesminento dei requisiti minimi previsti per

l'autorizzazione e per la SCIA, pena la sospensaeikattivita ai sensi del successivo articolo 13,

previa diffida di cui all’art. 14.

La sopracitata struttura regionale competente iterizadi qualita provvede a:

a)coordinare la programmazione delle verifiche diilaigza, richiedendone I'approvazione

annuale da parte dell’Organismo Tecnicamente Adtenete;

b)richiedere allo stesso Organismo, per ogni veriftiaavviare un’istruttoria tecnico-valutativa e

di formulare il parere tecnico di cui all'art. 10y relazione alla tipologia dei requisiti da
verificare.

La vigilanza di cui trattasi e finalizzata a verdre, con cadenza almeno quinquennale:

a) la permanenza dei requisiti minimi in base ai qeaditata rilasciata I'autorizzazione o e stata
presentata la SCIA, con particolare riferiment@eguenti aspetti: condizioni strutturali, titoli
del personale, presenze del personale con evidigizaspetto del minutaggio previsto dagli
standard minimi nonché monitoraggio della soddisfaz degli utenti;

b) l'adeguamento ad eventuali nuove disposizioni madioe regionali in ambito strutturale,
tecnologico, igienico-sanitario ed organizzativo.

L’Organismo Tecnicamente Accreditante puo effeguar qualsiasi momento, a seguito di

segnalazioni o al fine di accertare il superamatiiteventuali criticita riscontrate nell'esercizio

dell'attivita autorizzata o oggetto di SCIA, vesffe sul campo ulteriori rispetto alla vigilanza
programmata di cui ai precedenti commi, comunicaed®sito alla struttura regionale competente
in materia di qualita dei servizi socio-sanitahie@rovvedera per quanto di competenza.

Art. 13
(Sospensione e divieto di prosecuzione dell’attiv
revoca dell’autorizzazione e chiusura della struttua)
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In caso di realizzazione di strutture o di eseccidi attivita sanitarie, socio-sanitarie, socio-
assistenziali e socio-educative in assenza di izatmione odi presentazione della SCIA, la
struttura regionale competente in materia di qaaléi servizi socio-sanitari dispone la chiusura
della struttura interessata, attivando anche gjaor e le autorita competenti per materia e per
territorio.

In caso di gravi o reiterate violazioni di preswmiz relative all’esercizio della professione
sanitaria che comportino situazioni di pericolo peersalute pubblica, la struttura regionale
competente in materia di qualita dei servizi s@aoitari dispone la revoca dell’autorizzazione o
il divieto di prosecuzione dell’attivita intrapresaseguito di SCIA e la chiusura della struttura,
comunicando il relativo provvedimento agli organi alle autorita competenti per gli
adempimenti conseguenti.

In caso di gravi o reiterate violazioni di preswmiz relative all’esercizio della professione
sanitaria che non comportino situazioni di pericoéw la salute pubblica, la struttura regionale
competente in materia di qualita dei servizi s@aaitari dispone la sospensione dell’attivita —
previa diffida di cui al successivo art. 14 - salbadeguamento alle prescrizioni impartite entro
il termine assegnato.

In caso di mancato adeguamento, la stessa struttagionale dispone la revoca
dell'autorizzazioneo il divieto di prosecuzione dell'attivita intram@ a seguito di SCIA &
chiusura della strutturacomunicando il relativo provvedimento agli orgamialle autorita
competenti per gli adempimenti conseguenti.

In caso di perdita dei requisiti che hanno consgenili rilascio dell’autorizzazione o la
presentazione della SClAa struttura regionale competente in materia diliguaei servizi
socio-sanitari dispone la sospensione dell'attivitprevia diffida di cui al successivo art. 14 -
sino all'intervenuto ripristino dei requisiti entiidermine assegnato dalla medesima struttura.

In caso di mancato ripristino, la stessa struttaggonale dispone la revoca dell'autorizzazione o
il divieto di prosecuzione dellattivita intrapresaseguito di SCIA e la chiusura della struttura,
comunicando il relativo provvedimento agli organi alle autorita competenti per gli
adempimenti conseguenti.

L’autorizzazione all’esercizio pud essere, inoltemediatamente revocata, in caso di gravi
difetti di funzionamento o gravi violazioni di leggleterminanti pregiudizi di rilievo per gli
utenti e per gli operatori, fatte comunque salventwali responsabilita penali.

La chiusura della struttura, la revoca dell'autpaizione e il divieto di prosecuzione dell’attivita
— fatti salvi i casi in cui tali provvedimenti siarstati adottati su istanza di parte del soggetto
interessato - comportano, nei dodici mesi succgskdivieto di presentare una nuova istanza di
autorizzazione o una nuova SQbAr tutte le strutture e le attivita di cui al comfhn

Art. 14
(Diffida e sanzioni amministrative)

Nei casi di cui ai commi 3 e 4 dell’art. 13, rist@ti in occasione delle verifiche di vigilanza
ordinarie o straordinarie a seguito di segnalazianstruttura regionale competente in materia di
qualita dei servizi socio-sanitari notifica unatéea di diffida al soggetto autorizzato o a quello
che ha presentato segnalazione certificata diorativita, assegnando un termine per la relativa
regolarizzazione.

Con specifica disposizione normativa si provvedeatta determinazione delle sanzioni
amministrative pecuniarie da applicare nelle ipadesui all'art. 13.

Art. 15
(Disposizioni transitorie)
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Le presenti disposizioni si applicano alle istapeevenute successivamente al 1° gennaio 2019.
Le istanze di autorizzazione che, alla data delgdfinaio 2019, sono in fase di istruttoria
vengono esaminate secondo le disposizioni di daidgliberazione della Giunta regionale n.
1108 in data 19 agosto 2016.
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Allegato B alla deliberazione della Giunta regiona n. ...... indata .......
In sostituzione dell’Allegato B alla DGR 1108/2016

PRESTAZIONI SANITARIE A MINORE INVASIVITA'

A) MEDICINA E CHIRURGIA

a) medicazione

b) sutura di ferita superficiale

) rimozione punti di sutura

d) cateterismo uretrale/vescicale

e) tamponamento nasale anteriore

f) fleboclisi

g) iniezioni endovenose

h) prelievi per esami citologici e colturali

i) rimozione tappo di cerume

J) toilette di perionichia suppurata

k) drenaggio di ascesso sottocutaneo

[) atti anestesiologici (non oltre I'anestesia tapd locale)

m) attivita peritali

n) prestazioni veterinarie anche chirurgiche

0) terapie con finalita estetica

p) altre prestazioni di piccola chirurgia o proceduerapeutiche e di diagnostica non
radiografica, non elencate, saranno valutate — Sgeraza di specifiche disposizioni
regionali e nazionali in materia — dall’Ordine deiedici chirurghi e odontoiatri o da
strutture regionali e dell’Azienda Usl competerdr pnateria.

B) ODONTOIATRIA?

a) igiene e profilassi

b) ortodonzia

C) attivita perital

d) conservativa

e) endodonzia

f) chirurgia orale, in pazienti di eta comunqueesigre a cinque anni senza asportazione di

neoformazioni di dimensioni superiori a 2,5 cm

g) parodontologia

h) implantologia in pazienti di eta comunque sugrera cinque anni

i) protesi

J) atti anestesiologici (non oltre I'anestesia tapiocale o loco-regionale) e sedazione cosciente
superficiale

k) terapie con finalita estetica, limitatamenteaalbna labiale, solo se destinate (ai sensi della
Legge 24 luglio 1985, n. 409), alla terapia dell@attie ed anomalie congenite ed acquisite

2 |e prestazioni elencate possono anche esserdfichrt a condizione che siano erogate su pazieB#h 1 e ASA 2, con quelle
sottoelencate di chirurgia ambulatoriale semplidportate nel tariffario regionale per le prestaziali assistenza specialistica
ambulatoriale: estrazione di dente deciduo (codD3estrazione di altro dente (cod. 23.09), e&iree di radice residua (cod. 23.11.),
altra estrazione chirurgica di dente (cod. 23.t@grazione di dente mediante otturazione (cod2)23iparazione di dente mediante
intarsio (cod. 23.3), applicazione di corona (c28.41), inserzione di ponte fisso (cod. 23.42)ein®ne di ponte rimovibile (cod.
23.43), altra riparazione dentaria (cod. 23.49piamto di dente (cod. 23.5), impianto di protesitdea (cod. 23.6), terapia canalare SAI
(cod. 23.70), terapia canalare con irrigazione (@R8171), terapia canalare con apicectomia (cod/2)3apicectomia (cod. 23.73),
incisione di gengiva e di osso alveolare (cod. Rhibpsia della gengiva (cod. 24.11) biopsia déleolo (cod. 24.12), altre procedure
sui denti, gengive o alveoli (cod. 24.19), suturdaderazione della gengiva (cod. 24.32), altreimenti sulla gengiva (cod. 24.39),
alveoloplastica (cod. 24.5), esposizione chirurgicedente (cod. 24.6), applicazione di sussidiodwhtico (cod. 24.7), altro intervento
ortodontico (cod. 24.8), altri interventi sui defaod. 24.99).
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dei denti, della bocca, delle mascelle e dei nél&tissuti e ove contemplate in un protocollo
di cura odontoiatrica ampio e completo propostpadiente, in modo da rendere la cura
estetica “correlata” e non esclusiva a tutto I'tenapeutico odontoiatrico proposto;

altre prestazioni di piccola chirurgia o procesluterapeutiche e di diagnostica non
radiografica, non elencate, saranno valutate -sseraza di specifiche disposizioni regionali
e nazionali in materia — dall'Ordine dei medici reinghi e odontoiatri o da strutture
regionali e dell’Azienda Usl competenti per materia

C) RIABILITAZIONE®

a)
b)
c)
d)
€)
f)

9)
h)
1)

valutazione funzionale globale (93.01.1)

valutazione mono-funzionale (93.01.3)

valutazione funzionale delle funzioni corticali suipri (93.01.4)

counseling riabilitativo (93.10.1)

rieducazione disturbi motori/sensitivi minore disizdn (93.11.6)

esercizi respiratori (93.18.1)

bendaggio adesivo elastico (93.56.4)

bendaggio funzionale (93.56.8)

massoterapia per drenaggio linfatico (93.39.2)

rieducazione individuale disturbi cognitivi/comuaiivi di minore complessita (93.70.1)
rieducazione collettiva dei disturbi cognitivi/comeativi (93.70.3)

laserterapia antalgica (99.99.1)

gualsiasi prestazione con apparecchi elettromedicdipo riabilitativo rivolta a disturbi
cognitivilcomunicativi 0 motori/ sensitivi di miner complessita, previa valutazione
dell’Ordine dei medici chirurghi e odontoiatri o slirutture regionali e dell’Azienda Usl
competenti per materia, in caso di assenza di fefeeidisposizioni regionali e nazionali
vigenti.

3si riportano, per maggiore chiarezza, i codicitdeffario regionale per le prestazioni di assigeespecialistica ambulatoriale.
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Allegato C alla deliberazione della Giunta regiona n. ...... indata .......
In sostituzione dell’Allegato C alla DGR 1108/2016

Parte Generale C.1. — (art. 2, Allegato A)

REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI ED ORGANIZZATIVI GENERALI DA
APPLICARE AGLI STUDI MEDICI PROFESSIONALI IN CUI IL PROFESSIONISTA
ESERCITA ATTIVITA’ DI MINORE INVASIVITA' (Allegato B) IN FORMA AUTONOMA O
ASSOCIATA.

REQUISITI STRUTTURALI E TECNOLOGICI

N. DESCRIZIONE

1. I locali dello studio medico professionale devomspdrre di un accesso per gli utenti diverso ddlqueilizzato per
finalita non sanitarie ed essere nettamente seplargjuelli destinati ad altri usi (con esclusiati@gni forma di
comunicazione interna) e, come tutti i locali, dev@ssere chiaramente identificabili.

2. Lo studio medico professionale per I'eserciziottivéa di minore invasivita in forma autonoma asiata non puo
essere collocato in locali adibiti ad altre attyiin particolare commerciali e ricettive, comprgselle che hanno per
finalita il benessere e 'estetica della persona.

DOTAZIONE MINIMA DI AMBIENTI

3. II/i locale/i operativo/i deve avere una supgefiminima di 9 mqg e deve consentire il razionatsipionamento di
arredi e attrezzature nonché lo svolgimento inrsizza della relativa attivita, dotato di:

- pareti (fino a due metri di altezza dal suolo) eimento faciimente lavabili e atti alla sanificazé

- area separata per spogliarsi, ove occorre, e — mpueu— accorgimenti per garantire il rispetto detavacy
dell’'utente;

- lavabo con rubinetteria a comando non manuale;

- aerazione e illuminazione naturali, come da nowaatigente.

4, Le strutture di nuova realizzazione devono digpdi due servizi igienici separati (per il peratene per gli utenti),

dotati di antibagno o comunque non comunicantil@rea d'attesa e con il/i locale/i operativoli.

| pavimenti devono essere lavabili e disinfettabili

Il servizio igienico a disposizione degli utentivdeessere facilmente raggiungibile, dotato di lavabn comandi nop

manuali, dispenser e asciugamani monouso.

La presenza di un unico servizio igienico fruilike parte dell'utenza € ammessa solo in caso distagia esistente

provvista di nulla-osta gia rilasciato. Tale seiwigjienico deve comunque essere dotato di antilbagn

5. Devono inoltre essere presenti:

- uUno spazio per accettazione e attivita amminisedis. refertazione, ove necessario);

- uno spazio per il deposito di materiale pulito;

- uno spazio per il deposito di materiale sporcoassp dal locale per I'esecuzione di attivita szt

- uno spazio per il deposito di materiale e prodwmtila pulizia;

- uno spazio per il deposito di materiale d’uso,alattrezzature e della strumentazione;

- uno spazio per l'attesa, adeguatamente arredatoyc@deguato numero di posti a sedere e strugtiranodo dg
garantire la privacy;

- uno spazio o un locale da destinare a spoglia@ipersonale.

@

6. I locali o gli spazi per I'attesa, accettazi@attivita amministrative ed i servizi igienici o0 essere in comune fra
piu studi sanitari o con strutture sanitarie, pg@ropportunamente dimensionati.
7. Il locale di attivita e gli eventuali locali pédrdeposito di materiale possono essere in conftm@iu professionisti

0]

all'interno dello studio, da utilizzarsi in tempiversi (uso non esclusivo): in tal caso devono resdefinite ed adottat

procedure per garantire la costante idoneita dealice delle attrezzature. Ciascun professionistaame unicg

responsabile delle prestazioni rese ai propri pdizie

8. In tutti i locali devono essere assicurate:

- illuminazione e ventilazione adeguate;

- pulizia e sanificazione degli ambienti.

TECNOLOGICI

9. Lo studio deve disporre, in relazione alla sjjgitd dell’attivita svolta, di attrezzature e pidismedico chirurgici che

possono anche essere in comune fra piu professialiimterno dello studio, da utilizzarsi in terngiversi (uso nor

esclusivo). In tal caso, devono essere definitedattate procedure per garantire la costante itforklle risorse

comuni. Ciascun professionista rimane unico respmlesdelle prestazioni rese ai propri pazienti.

10. Il locale di attivita deve disporre di una dmtee minima per la gestione dellemergenza (peguale deve essefe
identificato un responsabile), costituita almeno da

- apparecchio per la misurazione della pressionei@tee fonendoscopio;

- pallone autoespansibile corredato di mascheredhectannule orofaringee;
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- abbassalingua;
- laccio emostatico, siringhe e ago cannula;
- farmaci (atropina, cortisone EV, soluzione fisiot@y benzodiazepine).

In caso di locali di attivita o studi contigug, sufficiente un unico presidio per la gestiond'e®kergenza, purchg
trasportabile.
REQUISITI ORGANIZZATIVI

N. DESCRIZIONE

1. Dalla denominazione dello studio deve esserarahiente identificabile la natura di studio profasale, la
professionalita esercitata e la tipologia sanitdebe attivita effettuate.

2. In relazione al tipo di attivita devono essemragtiti un adeguato approvvigionamento di matergttumenti €
accessori, nonché la loro disinfezione e/o stealone.

3. La presenza di personale sanitario deve essea@tga, ove richiesta, dalla specificita dellagtazione erogata. Tutto
il personale sanitario deve essere in possessttaleiprevisti dalla normativa vigente per I'eseio della relativa
professione. La medicina estetica pud essere gtatéa un laureato in medicina e chirurgia, firtstituzione di un
apposito percorso di specializzazione

4, Il titolare di uno studio medico specialisticaiascun professionista associato (in caso di @&zooe di professionist|)
devono essere in possesso dei titoli previsti dadlanativa vigente per I'esercizio della relativafessione/specialita|e
devono essere adeguatamente aggiornati.

5. Nel caso in cui il titolare dello studio si alga di collaboratori, ogni operatore deve esseraitoudi apposita
tesserino di riconoscimento allo scopo di conseetiiidentificazione da parte dell’'utente.

6. In caso di prelievi di tessuti o liquidi a scogiagnostico, devono essere definite le modalitdodinoscimento deg|i
utenti, identificazione dei campioni, prelievo, servazione, trasporto materiali organici da sottapad accertamentj.

7. Tutti i materiali, farmaci e confezioni soggedtiscadenza devono portare in evidenza la scaddegsa ed essere
conservati con modalita adeguate.
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Parte Generale C.2. — (art. 2, art. 3 e art. 4 Allgato A)

REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI ED ORGANIZZATIVI GENERALI DA
APPLICARE ALLE STRUTTURE IN CUI UNO O PIU’ PROFESSI ONISTI ESERCITANO:

1. ATTIVITA’ DI _MINORE INVASIVITA’ IN FORMA ORGANIZZAT A COME
IMPRESA*

2. ATTIVITA' DI MAGGIORE INVASIVITA' (IN QUALSIASI FOR  MA: AUTONOMA,
ASSOCIATA O ORGANIZZATA COME IMPRESA)

REQUISITI STRUTTURALI E TECNOLOGICI GENERALI

N. DESCRIZIONE

1. I locali dello studio medico professionale/ambuletalevono disporre di un accesso per gli utentedio da quell
utilizzato per finalita non sanitarie (ad esclusiatelle attivita ad integrazione socio-sanitarid)essere nettamente
separati da quelli destinati ad altri usi (con esicine di ogni forma di comunicazione interna) @me tutti i locali,
devono essere chiaramente identificabili.

2. Lo studio medico professionale/I'ambulatorio, pesércizio di attivita di maggiore o di minore iswta, non pud
essere collocato in locali adibiti ad altre atfiyiin particolare commerciali e ricettive, comprgselle che hanno pée
finalita il benessere e 'estetica della persona.
DOTAZIONE MINIMA DI AMBIENTI

=

11}

3. Il/i locale/i operativol/i deve avere una supgefiminima di 12 mq, salvo quanto disciplinato gahto 6 della part
speciale C.3, deve consentire il razionale posizimmdo di arredi e attrezzature nonché lo svolgimémtsicurezza
della relativa attivita e deve essere dotato di:
- pareti (fino a due metri di altezza dal suolo) gipento facilmente lavabili e atti alla sanificazee allg
disinfezione;
- area separata per spogliarsi, ove occorre e — aqueuh accorgimenti per garantire il rispetto dplievacy
dell'utente;
- lavabo con rubinetteria a comando non manuale;
- aerazione e illuminazione naturali (con almenoid¢&mbi aria/ora forzati o naturali solo se vengasati gas
per la sedazione cosciente) e adeguato comforboiigratico.
4. Servizi igienici distinti per I'utenza e permpiérsonale, con le seguenti caratteristiche:
- hon comunicanti con la sala d’attesa e con dleoperativo;
- dotati di pavimento lavabile e disinfettabile.
Il servizio per gli utenti, conforme alla normativemateria di abbattimento delle barriere arctotdathe, deve essere
dotato di lavabo con comandi non manuali, dispeasectiugamani monouso.
5. Devono inoltre essere presenti:
- uno spazio per accettazione e attivita amminisedgs. refertazione);
- uno spazio per deposito per materiale pulito;
- uno spazio per deposito materiale sporco sepaehtochle per I'esecuzione di attivita sanitaria;
- uno o piu armadi per il deposito del materiale d;udelle attrezzature e della strumentazione;
- uno spazio per il deposito di materiale e produetila pulizia;
- un locale o uno spazio di attesa, con un adeguat®ro di posti a sedere, allocato in modo da ginealat

privacy.
6. Spogliatoio del personale con armadietti a dopmmomparto o che comunque garantiscano la sepaeaziegli
indumenti professionali da quelli per altro utitizz
7. Gli spazi per l'attesa, accettazione e attigitéministrative ed i servizi igienici possono essereomune tra piu studli
sanitari 0 con strutture sanitarie, purché oppanuente dimensionati.
8. In tutti i locali devono essere assicurate:

- illuminazione e ventilazione naturali adeguate;
- pulizia e sanificazione.
TECNOLOGICI
9. La struttura deve disporre di attrezzature sigrenedico chirurgici in relazione alla specificiell’attivita svolta,

10. Le risorse tecnologiche di diagnostica strumlenpresenti nella struttura non possono essete us@ontemporane
su pazienti diversi.
11. La struttura deve disporre di un carrello @egéstione dell’emergenza. In caso di strutturdigoe e in assenza d
barriere architettoniche, e sufficiente un unicorap, se previsto dai requisiti specifici, pergliale deve essefe

[

si configura un’attivita organizzata come impresarngo il titolare della struttura & in possessongi visura camerale riferita ad un'impresa indigidu
o collettiva nonché quando in una struttura saaiteir sono piu di 5 locali operativi (ambulatori)p@! di 3 professionisti operanti stabilmente nella
struttura, con rapporto di lavoro continuativoaimalogia con quanto disposto dall'Intesa sanciagiugno 2016 per le strutture in cui vengono ateg
prestazioni odontostomatologiche.
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identificato un responsabile, purché I'utilizzo dehteriale del carrello sia compatibile con I'atévdelle strutture
contigue.

12.

Tutti i materiali, farmaci e confezioni soggettscadenza devono portare in evidenza la scads#pzaa ed essere
conservati con modalita adeguate.

REQUISITI ORGANIZZATIVI GENERALI

[ N

0]

W

N. POLITICA OBIETTIVI E ATTIVITA’

1. E’ adottato un documento in cui sono individuatprestazioni e le attivita erogate e le relativedaiita di erogazione

2. La denominazione dello studio e delle attivitalte deve essere tale da identificare chiaramiégsercizio di attivita
sanitaria a maggiore invasivita nella struttura géeee chiaramente riferirsi a studio professiowedel ambulatorio.

3. Devono essere definite, in relazione al tipattivita, adeguate modalita di:

- approvvigionamento, disinfezione e/o sterilizoad di materiali e strumenti impiegati per intetvémvasivi per vie
naturali (sterilizzazione in caso di interventiaswi per vie neo formate);

- pulizia e sanificazione degli ambienti.

STRUTTURA ORGANIZZATIVA

4. Il titolare della struttura (studio medico o arfdtorio) definisce le procedure relative a: prem@ne, modalita di
pagamento, accesso alle prestazioni, acquisizi@ecahsenso informato, consegna e invio del refiéstdtato,
modalita per la tutela rispetto al trattamento di#ti personali, modalita di conservazione ed arahione dei dati ¢
documentazione clinica.

5. Le prestazioni effettuate devono essere reggstran completezza ed accuratezza e corredate ghaikeralita riferite
all'utente.

GESTIONE RISORSE UMANE

6. Il professionista titolare dello studio e glieenuali collaboratori (in caso di studio associtim caso di ambulatorig
devono essere in possesso dei titoli previsti dedlanativa vigente per I'esercizio della relativafpssione/specialit
ed essere adeguatamente aggiornati.

7. In relazione alla tipologia delle prestaziorogate o alle necessita del paziente deve esseaetijay ove necessaria,|la
presenza di personale sanitario.

DIRETTORE SANITARIO

8. Il Direttore Sanitario di una struttura ad ekavaomplessita organizzativa (attivita organizzadane impresa) dev
garantire la presenza, nella stessa strutturaympemumero di ore pari ad almeno la meta dell’'ordii@pertura della
stessa.

GESTIONE RISORSE STRUTTURALI

9. Il titolare della struttura garantisce che siaseguiti gli interventi di manutenzione della stes degli impianti al fin
di assicurarne la funzionalita ed il rispetto dajuisiti previsti in tema di sicurezza.

GESTIONE RISORSE TECNOLOGICHE

10. E’ redatto ed aggiornato un inventario dellpaapcchiature utilizzate.

11. Il titolare dello studio o, in caso di ambukio il Direttore Sanitario, garantisce che siassieurati gli interventi dj
manutenzione ordinaria e straordinaria delle amghiature biomediche e che i dispositivi medicnsiaonformi a
tutte le normative di settore, comprese quelle gutatie e le conseguenti normative interne di renepto.

12. Deve essere presente un documento che prevadadssi da attivare in caso di guasti o rottanprovvise dellg
apparecchiature durante I'esecuzione delle prestazjualora sussista un rischio per gli operagqyer gli utenti.
GESTIONE, VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITANEE GUIDA E REGOLAMENTI

13. Deve essere garantito I'utilizzo di linee guptadisposte dalle societa scientifiche o da grdppsperti per una buona
pratica clinica nelle varie branche o disciplineaplistiche, come strumento di efficacia dellalgaalell’assistenza g
per gestire le evenienze cliniche piu frequenti maggiore gravita.

14. Devono essere documentate le modalita di swelgio delle principali attivita, in particolare:

- Criteri e modalita di accesso dell’'utente

- Prelievo, conservazione, trasporto materiali orgjada sottoporre ad accertamenti

- Pulizia, lavaggio, disinfezione e sterilizzazioridudti gli strumenti ed accessori (solo sterilizeme per interventi
invasivi per vie neoformate);

- Pulizia e sanificazione ambienti;

- Modalita compilazione, conservazione e archiviagidncumenti

INFORMAZIONE ALL'UTENZA

15. Ogni locale deve essere dotato di idonee iatinatali da favorire I'accessibilita all’'utenza

16. Il titolare della struttura garantisce la disidita, ai propri utenti, delle informazioni cida tipologia di prestazioni
erogate, le procedure relative all'accesso edaagli, i prezzi o le tariffe delle prestazioni.

17. Il titolare della struttura garantisce chetsi@lata la privacy dell'utente durante l'intercopesso di erogazione dejle

prestazioni.
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18.

Ogni operatore deve essere munito di apposigetino di riconoscimento allo scopo di conseatitidentificazione
da parte dell'utente.
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Parte Speciale C.3.
STUDI/AMBULATORI ODONTOIATRICI

REQUISITI STRUTTURALI SPECIFICI
Sono requisiti ulteriori rispetto a quelli generdiicui alla Parte Generale C1 (per studi autonomssociati) o alla Parte Generale C2
(per attivita sanitaria svolta da un’impresa)

N. DOTAZIONE MINIMA DI AMBIENTI E ARREDI

1. Nel locale adibito ad attesa devono esserci,og@i postazione lavorativa, almeno 2 posti a seddiuminati e
ventilati (naturalmente o artificialmente).

2. Il locale o lo spazio adibito ad accettazione/fitgh amministrativa deve essere separato dalte zperativa e dotato di
ventilazione ed illuminazione adeguate (naturalrtificiali).

3. Nel caso in cui in una struttura siano svoltévigd odontoiatriche e attivita di laboratorio odotecnico, i relativi
ingressi e i locali operativi devono essere separat

4. E’ necessario prevedere uno spazio per lo sjgicalell’amalgama (per le prestazioni di odont@atonservativa).

La struttura deve inoltre essere dotata di:
- mobile per la conservazione del materiale gia potito a sterilizzazione e mantenuto in adatte eamieo
cestelli metallici;
- mobile per la rimessa del materiale d’'uso nonlsteri
- mobile per la rimessa di farmaci e materiale staribnouso in confezione industriale (per esempiterade
da sutura, strumenti chirurgici monouso).
- mobili in numero sufficiente per un adeguato stggi@ del materiale e delle attrezzature
- frigorifero commerciale comune dedicato alla comaeione di materiali deperibili termicamente (ad|es
materiali da impronta).
CARATTERISTICHE DEL LOCALE OPERATIVO
6. Il locale per I'esecuzione di prestazioni oddattiche deve avere una superficie minima di 9 wmp adeguat
illuminazione e ventilazione naturale (con almeBaitambi aria/ora forzati o naturali solo se vemgaisati gas per |
sedazione cosciente) e adeguato comfort microdémat

Q

7. Il locale per I'esecuzione di prestazioni oddsitiche deve avere caratteristiche tali da gararf sicurezza e ||
rispetto della privacy dell’'utente

8. Le superfici dei pavimenti e delle pareti deidth per 'esecuzione di prestazioni odontoiatricle®ono essere lisce, |in
modo da consentire lavaggio e disinfezione accurati

9. Il locale operativo deve essere dotato di lavelbn comandi non manuali, dispenser per saponsciggaman
monouso

CARATTERISTICHE DEL LOCALE/SPAZIO PER DECONTAMINAZIONE,PULIZIA, DISINFEZIONE E

STERILIZZAZIONE

10. E’ necessario prevedere un locale o uno spaeio le attivita di decontaminazione, pulizia, dis@ione €

sterilizzazione dello strumentario (ferri)delle attrezzature separato dalla zona “operatisa@’praticati in loco. In

alternativa, predisporre una procedura che regaltif@ffidamento all’esterno di tali attivita.

11. Nello spazio riservato alla sterilizzazione alav essere presenti;

- vasca per la decontaminazione;

- vasca per la sterilizzazione a freddo;

- vasca ad ultrasuoni o lavaferri;

- piani lavoro lavabili, separati per lo sporco e ippulito;

- lavello fornito di acqua calda e fredda per la oteme degli strumenti;

- termosigillatrice se non vengono usate buste agithasti;

- autoclave a vapore per la sterilizzazione dellonsémtario, preferibilmente con stampante per éeatié cicli
sterilizzazione;

- imbustatrice per strumenti.

12. Tale locale o spazio deve avere una superiiima di 2 mq (in base al numero di zone operatiaeservire e 3

macchinari necessari per la sterilizzazione) e dessere adeguatamente illuminato e ventilato Haterde (o, al

massimo, artificialmente con almeno 15 ricambi id/ara forzata).

13. Le superfici dei pavimenti e delle pareti dietdocale/spazio devono essere lisce, per garaitti@vaggio e 19

disinfezione dello stesso.

REQUISITI TECNOLOGICI

14. Strumenti di diagnostica:

- apparecchio radiologico in regola con la normatigente in materia di radioprotezione;

- armadietti e server in numero adeguato per medi@rsirumenti;

- materiale monouso (bicchieri, tovagliolini, cannule aspirazione, guanti e mascherine per operaori
assistenti).

15. Strumenti per la terapia:

- riunito odontoiatrico conforme alle normative CE wristo di turbina, micromotore, siringa aria/acqua,
aspiratore chirurgico, lampada alogena e poltrona;

- manipoli per turbina e micromotore in numero adégua modo da garantire un uso sterile ad ogniqae
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e come minimo due set ad operatore;

- strumenti per le visite in quantita adeguata aicoadi lavoro giornaliero stoccati in confezioniesti
(specchietti, spatole, sonde parodontali, spegiizette, ecc.) e in modo da garantire I'uso lgtexd ogn
paziente;

- strumentario per I'erogazione di prestazioni deig orale professionale in quantita tale da garalfitiso
sterile ad ogni paziente;

- strumentario sterilizzabile adeguato al caricoagiblo ed alle tipologie di prestazioni da effeteuarstoccat
in confezioni sterili;

- strumentario chirurgico in quantita tale da garantuso sterile ad ogni paziente adeguato al oatidavoro
giornaliero e stoccato in confezioni sterili. Nekgrutture a prevalente attivita chirurgica & abkate
raccomandata la disponibilita di un gruppo di camt& per mantenere 'alimentazione elettrica isocdi
blackout elettrico;

- frigorifero per conservazione medicinali;

- idonei dispositivi individuali di barrieraguanti monouso, visiere per protezione occhi, rebocca oppur
occhiali a lenti larghe e mascherina;

- impianto di aspirazione chirurgica ad alta velgcitdn scarichi dell'aria reflua all’esterno del dbe
operativo, in regola con le norme di protezionestice;

D

- impianto per produzione aria compressa diviso idailanto di aspirazione ed in regola con le norme d
protezione acustica;

16. Nella struttura devono essere presenti, inoltre

- contenitore per rifiuti speciali;

- contenitore per strumenti taglienti da eliminare;

- contenitore per rifiuti assimilabili agli urbani.
17. La dotazione minima del carrello per la gestidel’emergenza € la seguente:

- pallone autoespansibile corredato di mascheredtectannule orofaringee;

- apparecchio per la misurazione della pressione@a@stee fonendoscopio;

- laccio emostatico, siringhe e farmaci per il prostecorso;

- materiale e farmaci per la medicazione;

- bombola di ossigeno con erogatore e flussimetro:

- attrezzatura e farmaci per la rianimazione cardiopoare di base
18. Documentazione di tutte le apparecchiaturéretatdicali presenti, come da previsione di legge
19. Documentazione di tutti gli interventi di maenzione effettuati come da previsione di legge
REQUISITI ORGANIZZATIVI SPECIFICI (ulteriori rispetto a quelli generali)

REQUISITI ORGANIZZATIVI

1. Il titolare dello studio o dell’ambulatorio eigtventuali collaboratori devono essere preparddi gestione dellg
emergenze.

2. Per ogni paziente, la cui patologia possa essmmlessa, deve essere approntata una schedzcliartacea o su
supporto magnetico, in cui siano riportate le ratamnesiche, le diagnosi, gli eventuali esami eliz@mi cliniche, le
prestazioni effettuate e le prescrizioni terapégic

3. Il titolare dello studio o, in caso di ambulabgril Direttore Sanitario, garantisce che la ctimeesecuzione del
procedimento di sterilizzazione sia periodicamenetgficata e i risultati registrati.

4, In sala d'attesa deve essere esposta una Cagardei (semplice e a vista) contenente I'indioaz di chi opera e fa
che titolo nello studio o nell’'ambulatorio odontieo:

- odontoiatra o odontoiatri eventualmente assodati lome indicato anche sulla targa esterna adle sperativa);

- eventuale odontoiatra in qualita di consulente siccele dello studio (senza obbligo di esposizidelenome sulla
targa ma con obbligo di esposizione sulla Cartaselgiizi);

- igienista dentale;

- assistenti di studio.

5. Tesserino di riconoscimento con relativa fotdli danitario/i esercente/i la professione, rilasgida Ordine medici |e
odontoiatri di appartenenza da apporre sul camaitehe ai fini della prevenzione dell’'esercizio aboiprofessione

6. Tracciabilita del nominativo operatore/i — resgabile/i della procedura eseguita

7. Tracciabilita farmaci e dispositivi medici utiiati

8. Adozione misure tecniche e/o organizzative divpnzione delle malattie trasmissibili in linea ¢@morme vigenti

9. Test di efficienza ed efficacia del processstélilizzazione

10. L’odontoiatra (nonché il laureato in medicinahgérurgia) puo svolgere terapie con finalita éstetlimitatamente alla
zona labiale, solo se destinate (ai sensi dellgéedyt luglio 1985, n. 409) alla terapia delle mada¢d anomalie
congenite ed acquisite dei denti, della boccaedatiscelle e dei relativi tessuti e ove contempraten protocollo d
cura odontoiatrica ampio e completo proposto aligmde, in modo da rendere la cura estetica “caaéla non
esclusiva a tutto l'iter terapeutico odontoiatrroposto

11. Il Direttore sanitario deve essere un odontaiatun medico iscritto all’Albo odontoiatri; il stnominativo deve essere

esposto.
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12.

Durante I'orario di apertura della strutturgoabblico deve essere presente un odontoiatraprafassionista abilitat
all'esercizio di prestazioni sanitarie in ambitcatbiatrico (es. igienista).

Il Direttore Sanitario di una struttura ad elevatmplessita organizzativa, il cui titolare non sraodontoiatra, devj
garantire la presenza nella stessa struttura pemorero di ore pari ad almeno la meta dell'oraii@ukertura della

[}

stessa.
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Allegato D alla deliberazione della Giunta regiona n. ...... indata ....... -
In sostituzione dell’Allegato D alla DGR 1108/2016

FABBISOGNI REGIONALI STRUTTURALI E PRODUTTIVI

1. AMBITO SANITARIO E SOCIO-SANITARIO

A. Strutture residenziali private

TIPO STRUTTURA POSTI LETTO POSTI LETTO POSTI LETTO
PREVISTI ESISTENTI ECCEDENTI
STRUTTURA 158 (di cui 57 finanziabili) 47 finanziati 111
RESIDENZIALE (di cui 10 finanziabili)

Il fabbisogno di strutture residenziali private ifgarese le Residenze Sanitarie Assistenziali, le
Unita di Assistenza Prolungata e i nuclei Alzheipeon esclusione di quelle direttamente gestite
dall'Azienda U.S.L., e stato rideterminato con #ilwkrazione della Giunta regionale 1108/2016,
con l'indicazione del numero dei posti letto rifera tutto il territorio regionale anziché ai sitigo
Distretti socio-sanitari. Il numero di posti leficevisti e eccedenti e riferito al numero di pdsstio
autorizzabili. Tutti i posti letto autorizzabili 8o accreditabili. La concessione dell’accreditaroent
istituzionale non costituisce vincolo per le pubb& amministrazioni e per le aziende sanitarie
locali a stipulare accordi contrattuali.

Il fabbisogno riferito alle strutture residenzialsemi-residenziali nell'ambito della salute mengl
delle dipendenze patologiche e quello approvato@aeliberazione della Giunta regionale n. 1830
in data 30 dicembre 2016. Nell'allegato A alla Helazione citata, per fabbisogno regionale si
intende il numero di posti finanziabili, in quantorrispondenti ai fabbisogni di servizi per far
fronte alle esigenze di assistenza sanitaria. Nono sprevisti limiti all'autorizzabilitd e
all'accreditabilita di strutture e posti letto. lancessione dell’accreditamento istituzionale non
costituisce vincolo per le pubbliche amministrazienper le aziende sanitarie locali a stipulare
accordi contrattuali.

B. Strutture private eroganti prestazioni sanitaineregime ambulatoriale

Il fabbisogno di tali strutture € stato approvabm celiberazione della Giunta regionale n. 1830 del
30 dicembre 2016, la quale prevede la liberalizzee,i in termini di autorizzabilita, delle strutture

private ambulatoriali. La liberalizzazione é rifariesclusivamente alle strutture ambulatoriali
polispecialistiche e monospecialistiche privatecandizione che nelle stesse non si eroghino
prestazioni di chirurgia ambulatoriale complesseoe I'esclusione delle strutture residenziali, di

guelle ospedaliere, dei laboratori di analisi clivé e delle unita di day surgery, per le quali &
necessaria un’apposita richiesta da parte dellddaeUSL, comprensiva di indicazioni tecniche per
garantire la sicurezza dei pazienti e la relatmatiouita assistenziale.

Dato atto che il Piano regionale per la salutel é@messere sociale per il triennio 2006/2008 ned i
particolare l'obiettivo 25, prevede I'estensionell’decreditamento alla totalita delle attivita
sanitarie, socio-sanitarie e socio-educative pghblie private, quale garanzia della qualita dei
servizi erogati, la liberalizzazione in termini dautorizzabilita e da intendersi estesa
all'accreditabilita. La concessione dell’accreditano istituzionale non costituisce vincolo per le
pubbliche amministrazioni e per le aziende samitcali a stipulare accordi contrattuali.
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3. AMBITO SOCIO-ASSISTENZIALE

Con deliberazione della Giunta regionale n. 167data 27 novembre 2017 sono state approvate,
tra l'altro, le disposizioni in materia di offerth servizi residenziali da parte dei soggetti pubbl

e privati, in ambito socio-assistenziale per anzi@disabili e minori, nel rispetto di quanto prewis

dal decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138, nonchPidao regionale per la salute e il benessere
sociale 2011/2013 (direttrice 2). Tale deliberavpte che, a decorrere dal 1° gennaio 2019, sono
autorizzabili e accreditabili tutte le strutturecEpassistenziali private che ne facciano richiesta
anche al fine di dare attuazione al nuovo sistemeothmittenza ed erogazione dei servizi in
ambito sanitario e sociale. La concessione deli&ditamento istituzionale non costituisce
vincolo per le pubbliche amministrazioni e per lBeade sanitarie locali a stipulare accordi
contrattuali. A decorrere dal 1° gennaio 2019 leutsire socio-assistenziali pubbliche sono
soggette ad accreditamento istituzionale obbligatoai sensi delle disposizioni contenute
nell'allegato E alla presente deliberazioni. Datto a&he la DGR 1677/2018 ha prorogato al
31/12/2020 la scadenza per la richiesta di autazibne da parte delle strutture socio-assistenziali
per anziani, il termine per la richiesta di acctaaiento per le strutture autorizzate e fissato al
30/06/2020.

Periodicamente, con deliberazione della Giunteorege, sono approvati i fabbisogni regionali in
termini di servizi acquistabili/finanziabili perrféronte alle esigenze assistenziali esistenti.

3. AMBITO SOCIO-EDUCATIVO

Con deliberazione della Giunta regionale n. 818data 19 giugno 2017 — concernente
I'approvazione del piano di azione annuale pertazione e il sostegno del sistema dei servizi
per la prima infanzia, & stata definita la discipldell’autorizzabilita di strutture e servizi darie

di soggetti pubblici e privati, e sono stati altrésfiniti i fabbisogni regionali in termini di sari
acquistabili/finanziabili per far fronte alle esige assistenziali esistenti.
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Allegato E alla deliberazione della Giunta regiona n. ...... indata ....... -
In sostituzione dell’Allegato A alla DGR 1671/2017

ACCREDITAMENTO DI STRUTTURE ED ATTIVITA' IN AMBITO SANITARIO E
SOCIALE SVOLTE DA SOGGETTI PUBBLICI E PRIVATI IN VALLE D’AOSTA

1. PREMESSA

Il perseguimento degli obiettivi di tutela delldwga dei cittadini, con I'assicurazione dei Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA), vede l'accreditatoerche in Italia ha carattere istituzionale, come
uno strumento di garanzia della qualita delle pmehi erogate, laddove il concetto di qualita
presuppone l'adeguatezza delle diverse dimensamponenti.

Il modello di accreditamento emerso dalla storiedneersi Paesi, si configura come un processo di
valutazione sistematico e periodico svolto da urgdaismo esterno” con l'obiettivo di verificare
'adesione a predeterminati requisiti correlatiaaljualita dell’assistenza; tale sistema incentiva
I'autovalutazione e il miglioramento continuo dejjaalita.

Si tratta di un processo che va oltre la verifieladrispondenza a requisiti minimi strutturali,
tecnologici, organizzativi e gestionali previstirgautorizzazione all'esercizio di attivita in aiibi
sanitario e sociale. Esso implica I'accertamenttbadeapacita di soddisfare determinati livelli di
assistenza (qualita dell’'offerta, appropriatezziéiud® delle risorse, modalita di accesso di stmgte
di professionisti nell’organizzazione del servizganitario pubblico) nonché la verifica della
permanenza, nel tempo, dei presupposti di cuasatt

Gli obiettivi dell’accreditamento istituzionale cgistono sostanzialmente nell’assicurare i livelli
essenziali ed uniformi di qualita dell’assistenn&| potenziare I'erogazione di trattamenti e di
prestazioni non comprese nei livelli uniformi ed@wziali di assistenza nonché nel dare attuazibne a
nuovo sistema di committenza ed erogazione deiz@mnambito sanitario e sociale.

Il rilascio dell'accreditamento istituzionale nomstituisce, tuttavia, vincolo per le pubbliche
amministrazioni e per le aziende sanitarie localijulare accordi contrattuali.

La fase attuale registra la necessita, sia in anmazionale sia in ambito regionale, di condividere
gli elementi fondamentali del sistema, anche insagrazione dei recenti indirizzi europei, volti a
promuovere, all’interno di un comune quadro diriifeento politico e strategico, meccanismi di
cooperazione tra gli Stati membri per garantired&sso ad un’assistenza sanitaria sicura e ditguali
nell’ambito dell’Unione Europea.

In questo panorama €& maturata I'esigenza di faydar realizzazione di un nuovo modello
condiviso che tenga conto delle piu avanzate espegidisponibili, dalle quali emerge la necessita d
dare nuova definizione all'oggetto dell'accreditamue definendo un uniforme sistema di requisiti per
I'accreditamento istituzionale, che mantenga lf@tene sulla dimensione strutturale e che valorizzi
gli aspetti preponderanti di un adeguato sistengoderno delle funzioni assistenziali.

2. METODOLOGIA

Le Regioni e le Province Autonome, pertanto, sohimmate a documentare che nelle rispettive
normative di riferimento siano presenti i seguenttteri di massima, denominati anche fattori di
qualita:

Aspetti strutturali

Attuazione di un sistema di gestione delle stretganitarie

Prestazioni e servizi

Competenze del personale

Comunicazione

Appropriatezza clinica e sicurezza

Processi di miglioramento ed innovazione

@ o0o0 Ty
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h. Umanizzazione

| manuali approvati con apposito provvedimentogdinziale della Struttura finanziamento del servizio
sanitario, investimenti e qualita nei servizi ses@mitari - basati su quelli predisposti dall’Agenz
Nazionale per i servizi sanitari regionali, da niffe alle strutture ospedaliere nonché a quelleaext
ospedaliere, ambulatoriali e di medicina di labonrat in attuazione delle disposizioni nazionali —
elaborano, per ciascuno dei criteri sopracitatiedii requisiti da verificare nel tempo, per iagtio, la
modifica e il rinnovo dell’'accreditamento, sullasleadi un ciclo caratterizzato dalle seguenti fasi:

1. Pianificazione

2.Implementazione

3.Controllo, studio e raccolta dei risultati

4.Azione per rendere definitivo e/o migliorare laugtura, il processo o I'esito.

Le schede dei manuali di accreditamento si presamte nella seguente forma

N. 1, 2, Osservazioni

REQUISITO Risposta Evidenze

FASE1 Doc/strutt

1. Nella prima colonna (N) sono indicate:
- la progressione numerica dei requisiti per ciasmiterio/fattore di qualita
- la progressione numerica delle fasi di attuazewe verifica del requisito
2. Nella seconda colonna (requisito) € enunciato gsteso il requisito di qualita richiesto, con
suddivisione nelle 4 fasi temporali soprariportatke agevolano l'interpretazione del requisito
stesso e ne consentono un’applicabilita graduialalifzata a verificare:
- la presenza di uno o piu documenti che evideniingpetto del requisito
- lattuazione dei documenti e la loro eventual@lementazione
- il controllo e la raccolta degli esiti derivadll’attuazione dei documenti
- 'adozione di azioni correttive con relativa \fera.
3. Nella terza colonna (risposta) e trascritta larrispondenza al requisito utilizzando
esclusivamente una delle seguenti opzioni:
Sl (requisito completamente posseduto)
NO (requisito non posseduto)
N/A (non applicabile, in caso di requisito non perhte). Per ogni requisito ritenuto non
pertinente alla struttura per la quale € presetitstanza di accreditamento, deve essere motivata
— per iscritto - la non applicabilita.
4. Nella quarta colonna (evidenza) € indicato ildmaon cui deve essere data evidenza del
possesso del requisito:
“doc” significa che I'evidenza é data dalla preseniz un documento scritto (trasmesso come
allegato all'istanza oppure visionato in sede graituogo)
“strutt” significa che I'evidenza e data in sedesdpralluogo.
Nella quinta colonna (osservazioni) vengonoiferimformazioni relative:
- alle modalita con cui e stata verificata la sussisa del requisito
- alle motivazioni dell’eventuale non applicabilital dequisito.

m
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3. IL PROCEDIMENTO AMMINISTRATIVO

MODALITA’ E  TERMINI DEL PROCEDIMENTO  AMMINISTRATIVO PER
L’ACCREDITAMENTO DI STRUTTURE ED ATTIVITA' IN AMBIT O SANITARIO E SOCIALE
SVOLTE DA SOGGETTI PUBBLICI E PRIVATI IN VALLE D’ACSTA - Al SENSI DELL'ART.
38 DELLA LEGGE REGIONALE 25 GENNAIO 2000, N. 5 E SICESSIVE MODIFICAZIONI.

Art. 1
(Ambito di applicazione)

1. 1l rilascio dell'accreditamento di strutture edidth in ambito sanitario e sociale — svolte da
soggetti pubblici e privati in Valle d’Aosta - arssi dell’art. 38 della legge regionale 25 gennaio
2000, n. 5 e successive modificazioni, & subordiahpossesso di uno dei titoli autorizzativi di
cui allallegato A alla presente deliberazione, cith alla verifica del possesso dei requisiti
strutturali ed organizzativi delle schede dei mdnapprovati con apposito provvedimento
dirigenziale.

2. Le modalita per il rilascio dell’accreditamentoitiszionale, si applicano anche ai casi di
ampliamento e trasferimento delle strutture o ddifica di attivita gia accreditate.

Art. 2
(Istanza di accreditamento)

1. VLlistanza per il rilascio dell'accreditamento austure ed attivita in ambito sanitario e sociale,
svolte da soggetti pubblici e privati in Valle d'éta, ai sensi della legge regionale 25 gennaio
2000, n. 5 e successive modificazioni, deve esgergentata on line sul sistema informatico
denominato “Assani”, sottoscritta dal legale ragprgante del soggetto richiedente o suo
delegato, e trasmessa alla struttura competenieaieria di qualita nei servizi socio-sanitari,
dell’Assessorato sanita, salute e politiche sqcialibollo (ad eccezione dei casi di esenzione
previsti dalla normativa tributaria vigente), nslpetto di quanto previsto dall’art. 35 della legge
regionale 6 agosto 2007, n. 19 “Nuove disposiziomhateria di procedimento amministrativo e
di diritto di accesso ai documenti amministratiei'dall’art. 38 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 445/2000 e loro successive modifarazi

2. La presentazione dell'istanza deve seguire le sdagteesi:

- accesso al sistema, utilizzando le credenzialiifertiallo stesso;

- creazione di una nuova istanza ed inserimento déi & dei documenti richiesti nella
sezione “Gestione accreditamenftitispettivamente sotto le voci “dati istanza”, Hsde
manuale” e “documentazione istanza”;

- trasmissione dellistanza secondo quanto previat@ecedente comma 1.

3. Dall'istanza deve emergere se si tratta di:

* primo accreditamento;

* rinnovo di accreditamento;

« altro: modifich&, ampliamento o trasferimento della struttura.

® Fanno eccezione le istanze presentate dal 1° ge@049 fino al 30 giugno 2019 o, comunque, prinedi'effettivo
aggiornamento del relativo applicativo, per le gsalapplicano le disposizioni transitorie allegateprovvedimento
dirigenziale 7676 del 21/12/2018 di approvazionientenuali di accreditamento.

® Si intendono le modifiche sostanziali (quali, akrpio, la variazione del numero di utenti, la rfiodi dell'assetto
societario nonché modifiche dell'attivita svoltg)er le quali € necessaria I'approvazione da paeia dStruttura
regionale competente, a conclusione di un nuovogaionento amministrativo — riferito all'autorizzare all’esercizio e
all'accreditamento - avviato su istanza di partep@ssono essere, tuttavia, variazioni che nongsgeao di istanza e
non danno luogo ad un nuovo procedimento; quest@ziani “formali” devono comunque essere comurgcatla
struttura regionale competente in materia di gaiglét quale dovra semplicemente prenderne atto.
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Art. 3
(Irricevibilita ed incompletezza delle istanze)
L’istanza € irricevibile, e non da, quindi, inizila fase istruttoria, nei seguenti casi:
- quando non e firmata;
- quando € presentata da un soggetto che non e segsasdi uno dei titoli autorizzativi di cui
all'allegato A alla presente deliberazione.
L’irricevibilita dell'istanza — qualora non sia stapossibile accertarla al momento della sua
presentazione — &€ comunicata in forma scritta, letiera raccomandata A.R. o con posta
elettronica certificata al richiedente, con l'ingizione della relativa motivazione.
Se listanza e ricevibile, la struttura regionalempetente in materia di qualitd comunica al
richiedente, entro trenta giorni dal suo ricevinmenfavvio del procedimento e richiede
all’Organismo Tecnicamente Accreditante il paregentco da formulare all’esito di apposita
istruttoria tecnico-valutativa.

Art. 4

(Esame delle istanze e termini del procedimento animstrativo)
L’esame delle istanze di accreditamento viene tefiéd, in ordine cronologico, solo se le stesse
sono complete della necessaria documentazionejspatto di quanto previsto, in materia di
termini del procedimento amministrativo, dai susogascommi 4 e 5.
Ai fini dell'istruttoria, la struttura regionale ogpetente in materia di qualita acquisisce, dal
competente Organismo Techicamente Accreditangearire tecnico sui requisiti dei criteri di
qualita relativi agli aspetti strutturali e gestdin
Il parere di cui al comma 2 viene formulato al temendi apposita istruttoria tecnico-valutativa,
che I'OTA conclude entro sessanta giorni dalla igsta del parere, fatte salve eventuali
sospensioni del procedimento necessarie per eggtruttorie e per I'acquisizione di
integrazioni, anche derivanti dalla presenza di wonformita minori o maggiori da parte
dell’Organismo stesso.
Il termine entro cui & concluso il procedimento amistrativo per il rilascio dell’accreditamento
di strutture ed attivita in ambito sanitario e sd&j svolte da soggetti pubblici e privati in Valle
d’Aosta, € di sessanta giorni e decorre dalla ohataii I'istanza perviene alla struttura regionale
competente in materia di qualita con l'esclusiome chsi di irricevibilita indicati all'art. 3,
comma 1. Tale termine e sospeso in pendenza dglisizione del parere tecnico al termine
dell’istruttoria tecnico-valutativa da parte deliganismo Tecnicamente Accreditante.
Nel caso in cui emergano difformita o non perfettarispondenza tra quanto dichiarato nelle
schede di autovalutazione e quanto verificato ipratuogo, I'Organismo Techicamente
Accreditante, ne da comunicazione al richiedergériapetto di quanto previsto dal regolamento
di attivita, indicando le difformita rilevate e ovimando che, in pendenza del ricevimento dei
chiarimenti richiesti, i termini per la conclusiodel procedimento sono sospesi.

Art. 5
(Esito delle istanze)
L’esito delle istanze di accreditamento — di rilasg di diniego dell’accreditamento stesso - e
comunicato al richiedente con nota della struttegionale competente in materia di qualita, nei
termini indicati all'art. 4, e nel rispetto di quanprevisto dall'art. 3 della legge regionale 6
agosto 2007, n. 19 e successive modificazioni.

Art. 6
(Durata dell'accreditamento)
L’accreditamento e rilasciato dal Dirigente dellauBura Finanziamento del servizio sanitario,
investimenti e qualita nei servizi socio-sanitaon apposito provvedimento, per una durata di
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cinque anni dalla data di adozione del provvedimesiesso. Il rilascio dell'accreditamento
comporta il passaggio alle successive fasi validemec mantenimento e sviluppo
dell'accreditamento stesso.

L’'accreditamento richiesto da un soggetto che s&osautorizzato all'esercizio o abbia
presentato Segnalazione Certificata di Inizio Adivnei 12 mesi antecedenti la data di
presentazione dell’istanza di accreditamento, viemecesso, con provvedimento del Dirigente
della Struttura regionale competente in materiqudilita, per una durata di un anno dalla data di
adozione della deliberazione stessa.

Art. 7

(Mantenimento, sviluppo e rinnovo dell’accreditamemo)
Il mantenimento e lo sviluppo dell’accreditamentmeesso con provvedimento del Dirigente
della Struttura regionale competente in materia qiialita, sono assicurati mediante
I'effettuazione di verifiche periodiche sul camfioalizzate alla verifica del rispetto dei requiisit
esplicitati nelle fasi riferite alle attivita di ntrollo, raccolta dati e adozione di azioni corvett
nel rispetto della programmazione approvata dalRQBu indicazioni dell’Assessorato alla
sanita, salute e politiche sociali.
| soggetti titolari di accreditamento istituzionalal fine di conservare tale status, devono
presentare, sei mesi prima della scadenza debgatéistanza di cui all’art. 2, con le modalita
sopradescritte.

Art. 8

(Diffida, sospensione e revoca dell’accreditamento)
In caso di riscontro, da parte della strutturageglie competente in materia di qualita, sulla base
dell’esito delle istruttorie tecnico-valutative effuate dal’OTA, della perdita del possesso di
uno o piu requisiti previsti dai manuali di acctadiento, la stessa provvede a notificare un
provvedimento di diffida — al soggetto o all’eniéolare dell’accreditamento - assegnando
eventuali prescrizioni ed il termine per la relatregolarizzazione.
In caso di accertamento del mancato adeguamemt@rascrizioni contenute nell’atto di diffida
nel termine previsto, il dirigente della strutturagionale competente in materia di qualita
provvede a sospendere l'accreditamento rilasciagsegnando un ulteriore termine per la
relativa regolarizzazione.
Decorso inutiimente anche il secondo termine asdegnl dirigente della struttura regionale
competente in materia di qualita provvede a rewtaccreditamento.
L’accreditamento puo essere, inoltre, immediatamerdvocato — fatte salve eventuali
responsabilita penali — in caso di revoca dell’daf@azione all'esercizio dell'attivita, per gravi
difetti di funzionamento o per gravi violazioni ldigge che comportano rilevanti pregiudizi per
gli utenti e per gli operatori, nonché a seguitaligieto di prosecuzione dell’attivita disposta in
sede di verifica SCIA.
La revoca dell'accreditamento comporta, ope lelgissospensione dell’attivita eventualmente
svolta per conto di amministrazioni pubbliche o 8etvizio sanitario regionale.
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