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SEZIONE 1

GIUNTA REGIONALE
- Deliberazioni

DELIBERAZIONE 22 marzo 2004, n. 260

L.R. 8/99, art. 7 - Modalita e termini per la richie-
sta ed il rilascio dell’ autorizzazione all’apertura ed
all’esercizio di studio professionale.

LA GIUNTA REGIONALE

Premesso che la legge regionale 23 febbraio 1999,
n. 8, (Norme in materia di requisiti strutturali, tecnolo-
gici ed organizzativi delle strutture sanitarie: autorizza-
zione e procedura di accreditamento) come da ultimo
modificata con legge regionale 8 luglio 2003, n. 34 che
tra Ialtro:

- all’art. 4 stabilisce che il rilascio dell’autorizzazio-
ne ¢ attribuita al Sindaco del comune ove la struttura ha
sede;

- all’art. 5, comma 2, prevede che siano soggetti ad
autorizzazione gli studi odontoiatrici, medici e di altre
professioni sanitarie individuati dal Consiglio regionale;

- all’art. 6 individua quanto forma oggetto dell’auto-
rizzazione stessa;

- all’art. 7 stabilisce che la Giunta regionale determi-
ni, con propria deliberazione, le modalita e i termini per
la richiesta ed il rilascio dell’autorizzazione;

Vista la deliberazione del Consiglio regionale n. 237
del 23 dicembre 2003, con la quale:

- sono stati individuati come soggetti ad autorizza-
zione gli studi odontoiatrici, gli studi attrezzati per ero-
gare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, gli studi
attrezzati per erogare prestazioni di endoscopia;

- sono stati approvati i requisiti organizzativi, struttu-
rali e tecnologici, generali e specifici, per I’apertura e
I’esercizio di tali studi;

Ritenuto di dover approvare le modalita di presenta-
zione della domanda nonché la documentazione da alle-
gare, come da allegato A al presente atto;

Considerato opportuno prevedere, fra i documenti da
allegare alla domanda, liste di autovalutazione che con-
sentano ai professionisti richiedenti di valutare e descri-
vere il proprio studio rispetto ai requisiti previsti e, nel
caso di domanda di autorizzazione per studi gia in eser-
cizio alla data di pubblicazione della L.R. 34/2003, di
individuare i requisiti non soddisfatti, che devono essere
oggetto di adeguamento, cosi come previsto dalla L.R.
8/99, art. 17, comma 6;

Ritenuto a tal fine di approvare liste per la autovalu-
tazione, per tutti i requisiti di cui alla deliberazione del
Consiglio Regionale, quale strumento dal quale il sog-
getto richiedente seleziona le liste di autovalutazione di
proprio interesse, e di fornire altresi indicazioni per la
selezione, come da allegato B al presente atto;

Ritenuto inoltre di stabilire che gli studi professiona-
li gia in esercizio ai sensi della L.R. 8/99 art.17, comma
6 bis debbano presentare domanda di autorizzazione
entro il termine di 210 giorni dalla pubblicazione del
presente atto;

Ritenuto, infine, di dover stabilire che:

- la documentazione di cui agli allegati A ¢ B puo
essere integrata da ulteriore documentazione richiesta da
parte del Comune per motivate esigenze istruttorie;

- la documentazione allegata alla domanda di auto-
rizzazione non ¢ esaustiva. La documentazione ulteriore,
a cui viene fatto riferimento nelle liste di verifica per
dimostrare il possesso di alcuni requisiti, dovra essere
predisposta e resa disponibile al momento dell’effettua-
zione della visita di verifica;

Visto il parere espresso dal Presidente del C.T.P. ai
sensi dell’art.7, comma 2, dell’allegato alla delibera G.R.
n.1180/2003;

Preso atto dell’intesa raggiunta in data 15/3/2004 al
tavolo interistituzionale di cui al protocollo d’intesa
11/9/2002 fra la Giunta regionale e le rappresentanze
associative ed istituzionali degli enti locali.

A voti unanimi
DELIBERA

1. di approvare le modalita di presentazione della
domanda di autorizzazione nonché la documentazione
da allegare, che prevede fra I’altro liste di autovalutazio-
ne rispetto ai requisiti richiesti, come da allegato A che
costituisce parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento;

2. di approvare le liste per I’autovalutazione nonché
le indicazioni per la selezione e compilazione delle liste
di interesse dei singoli soggetti richiedenti, di cui all’al-
legato B che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento, quali strumenti di valutazione e
descrizione dello studio rispetto ai requisiti previsti e,
nel caso di domanda di autorizzazione per studi gia in
esercizio alla data di pubblicazione della L.R. 34/2003,
di individuazione dei requisiti non soddisfatti, che devo-
no essere oggetto di adeguamento, cosi come previsto
dalla L.R. 8/99, art. 17, comma 6;
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3. di stabilire che:

- la documentazione di cui agli allegati A e B puo
essere integrata da ulteriore documentazione richiesta da
parte del Comune per motivate esigenze istruttorie;

- la documentazione allegata alla domanda di auto-
rizzazione non ¢ esaustiva. La documentazione ulteriore,
a cui viene fatto riferimento nelle liste di verifica per
dimostrare il possesso di alcuni requisiti, dovra essere
predisposta e resa disponibile al momento dell’effettua-
zione della visita di verifica;

4. di stabilire in 210 giorni, dalla data di pubblica-
zione sul Bollettino Ufficiale della Regione Toscana
della presente deliberazione, il termine entro il quale gli
studi professionali gia in esercizio ai sensi della L.R.
8/99, art. 17, comma 6 bis, sono tenuti a presentare
domanda di autorizzazione all’esercizio dell’attivita
libero-professionale;

5. di dare incarico alla Direzione Generale del Diritto

alla Salute e delle Politiche di Solidarieta di trasmettere
la presente deliberazione:

- ai Comuni della Regione Toscana;

- ai Direttori generali delle Aziende UU.SS.LL. to-
scane per quanto di competenza;

- alle associazioni rappresentative dei professionisti i
cui studi sono soggetti ad autorizzazione ai sensi della
L.R. 8/99.

Il presente provvedimento, soggetto a pubblicita ai
sensi dell’art. 41, comma 1 lett. b, della L.R. 9/95, & pub-
blicato per intero, unitamente agli allegati A e B, sul
Bollettino Ufficiale della Regione Toscana ai sensi del-
I’art. 3, comma 1 della L.R. 18/96 e successive modifi-
che e integrazioni.

Segreteria della Giunta
1l Direttore Generale

Valerio Pelini

SEGUONO ALLEGATI
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ALLEGATO A

MODALITA’ DI PRESENTAZIONE DELLA DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE
ALL’APERTURA ED ALL’ESERCIZIO DI STUDIO PROFESSIONALE

Il professionista interessato presenta la domanda di autorizzazione al Sindaco del Comune nel quale
intende aprire il proprio studio professionale.

La domanda di autorizzazione deve essere sottoscritta dal professionista richiedente; nel caso di as-
sociazione fra professionisti, la domanda deve essere sottoscritta da ciascuno dei professionisti as-
sociati e, se presente, dal rappresentante dell’associazione.

Ciascuna domanda deve indicare:

a) 1 dati anagrafici e il codice fiscale del richiedente,

b) il tipo di autorizzazione richiesta,

¢) la denominazione e I'ubicazione dello studio,

d) la descrizione dell'oggetto della domanda e I’elenco dei documenti allegati, distinti per ciascun
tipo di autorizzazione, secondo i successivi puntida 1.a 7.

La documentazione allegata alla domanda di autorizzazione non ¢ esaustiva della documentazione
necessaria per dimostrare il possesso dei requisiti richiesti. La documentazione ulteriore, a cui viene
fatto riferimento nelle liste di autovalutazione per dimostrare il possesso di alcuni requisiti, dovra
essere predisposta e resa disponibile al momento dell’effettuazione della visita di verifica.

1. Apertura ed esercizio di studio professionale

1.1. Descrizione dell'oggetto della domanda

Devono essere indicate:

- la professione esercitata,

- I’attivita, individuata fra quelle che il Consiglio Regionale ha disposto siano soggette ad autoriz-
zazione;

- per gli studi medici, la disciplina, da individuare con la denominazione presente nella tabella B
allegata al decreto del Ministero della Sanita 30 gennaio 1998 e successive modifiche e integrazio-
ni.

Per facilita di consultazione, si riportano al successivo punto 7 le denominazioni di tutte le discipli-
ne di area medica e di area chirurgica; fra queste, sono ovviamente selezionabili solo quelle atti-
nenti alla professione ed all’attivita per le quali si richiede 1’autorizzazione. .

In caso di associazione fra professionisti, gli elementi elencati sopra devono essere indicati per cia-
scuno dei professionisti associati.

1.2. Documentazione da allegare (vedi specifiche punto 8)

- autocertificazione del possesso dei titoli che abilitano il richiedente all’esercizio della professione
indicata nella domanda e, per i medici, della disciplina;

- relazione dettagliata circa le prestazioni e le attivita previste;

- planimetria generale;

- planimetria dei locali in scala 1:100;

- documento comprovante la disponibilita dei locali;

- inventario delle attrezzature sanitarie;



Supplemento al Bollettino Ufficiale della Regione Toscana n. 16 del 21.4.2004 5

- elenco del personale sanitario operante nello studio;
- liste di autovalutazione (vedi Allegato B).

1.3. Studi professionali gia in esercizio ai sensi della L.R. 8/99, art. 17, comma 6 bis

La L.R 8/99 prevede che gli Studi gia in esercizio possano adeguarsi ai requisiti definiti con Delibe-

razione del Consiglio regionale n. 237 del 23 dicembre 2003 entro i termini stabiliti dalla legge

stessa (L.R. 8/99, art. 17 comma 6), riepilogati di seguito:

- cinque anni per 1 requisiti strutturali e impiantistici (scadenza 23 dicembre 2008),

- tre anni per i requisiti tecnologici (scadenza 23 dicembre 2006),

- due anni per quanto riguarda la predisposizione di linee guida e regolamenti interni (scadenza 23
dicembre 2005,

- un anno per i requisiti organizzativi (scadenza 23 dicembre 2004).

Per studi professionali in esercizio si intendono quegli studi i cui titolari gia svolgevano attivita li-

bero professionale alla data di pubblicazione della L.R. 34/03 di modifica della LR 8/99 (L.R. 8/99

art. 17, comma 6 bis). La LR 34/03 ¢ stata pubblicata il 10 luglio 2003.

Nel caso di requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici non posseduti (risposta “NO” nelle liste

di autovalutazione), il titolare di studio professionale gia in esercizio presenta

- piano di adeguamento,

che consenta di soddisfare tutti i requisiti entro 1 termini stabiliti.

Il professionista interessato attesta lo svolgimento dell’attivita alla data di pubblicazione della L.R.

34/03 mediante autocertificazione.

2. Ampliamento, riduzione e trasformazione dell’attivita gia autorizzata

2.1. Descrizione dell'oggetto della domanda

Deve contenere:

- descrizione delle variazioni previste (ampliamento, riduzione, trasformazione) con specificazione
della professione, attivita, disciplina oggetto della variazione;

- specificazione delle eventuali variazioni di tipo strutturale, tecnologico, organizzativo (personale,
organizzazione interna) che si rendono necessarie in relazione alla variazione di attivita.

2.2. Documentazione da allegare (vedi specifiche punto 8)

- relazione dettagliata circa le prestazioni e le attivita previste

- liste di autovalutazione relative agli aspetti interessati dalle variazioni

nel caso di variazioni strutturali:

- planimetria dei locali in scala 1:100, idonea ad evidenziare le variazioni connesse all’intervento di
ampliamento e/o riduzione e/o trasformazione dell’attivita;

nel caso di variazioni nell attrezzatura:

- inventario delle attrezzature sanitarie, evidenziando le variazioni connesse all’intervento di am-
pliamento e/o riduzione e/o trasformazione;

nel caso di variazioni del personale:

- elenco del personale, evidenziando le variazioni connesse all’intervento di ampliamento e/o ridu-
zione e/o trasformazione.

3. Ampliamento e riduzione dei locali

3.1. Descrizione dell'oggetto della domanda

Deve contenere:

- descrizione sintetica dell’ampliamento o riduzione prevista;

- specificazione delle eventuali variazioni di tipo tecnologico e/o organizzativo che si rendono ne-
cessarie in relazione alla variazione dei locali.



6 Supplemento al Bollettino Ufficiale della Regione Toscana n. 16 del 21.4.2004

3.2. Documentazione da allegare (vedi specifiche punto 8)

- planimetria dei locali in scala 1:100 idonea ad identificare le variazioni connesse all’intervento di
ampliamento o riduzione dei locali;

- liste di autovalutazione relative agli aspetti interessati dalle variazioni

nel caso di variazioni nell attrezzatura:

- inventario delle attrezzature sanitarie, evidenziando le variazioni connesse all’intervento di am-
pliamento o riduzione dei locali;

nel caso di variazioni del personale:

- elenco del personale, evidenziando le variazioni connesse all’intervento di ampliamento o ridu-
zione dei locali.

4. Trasferimento in altra sede

4.1. Descrizione dell'oggetto della domanda

Deve contenere:

- indirizzo della nuova sede;

- specificazione delle eventuali variazioni di tipo tecnologico e/o organizzativo che si rendono ne-
cessarie in relazione alla variazione di sede.

4.2. Documentazione da allegare (vedi specifiche punto 8)

- planimetria generale;

- planimetria dei locali in scala 1:100;

- documento comprovante la disponibilita dei locali;

- liste di autovalutazione relative agli aspetti interessati dalle variazioni;

nel caso di variazioni nell attrezzatura:

- inventario delle attrezzature sanitarie, evidenziando le variazioni connesse al trasferimento;
nel caso di variazioni del personale:

- elenco del personale, evidenziando le variazioni connesse al trasferimento.

5. Cambio di titolarita

Solo per associazioni fra professionisti, in caso di subentro o recesso di associato.

5.1. Descrizione dell'oggetto della domanda

Deve contenere:

- elementi identificativi del professionista che subentra o recede, con specificazione della professio-
ne esercitata, dell’attivita e, per i medici, della disciplina.

Nel caso in cui il subentro/recesso del professionista comporti variazioni dell’attivita e/o dei locali
e/o della pubblicita, come gia autorizzati, contestualmente al cambio di titolarita dovranno essere
richieste le ulteriori variazioni (punti 2, 3, 4, 6).
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5.2. Documentazione da allegare

- atto comprovante la variazione della compagine associativa;

- in caso di subentro di nuovo associato, autocertificazione del possesso dei titoli che abilitano il ri-
chiedente all’esercizio della professione indicata nella domanda e, per i medici, della disciplina.

nel caso in cui, a seguito del cambio di titolarita, si verifichino variazioni strutturali:

- planimetria dei locali in scala 1:100, idonea ad evidenziare le variazioni connesse all’intervento di
ampliamento e/o riduzione e/o trasformazione dell’attivita;

nel caso in cui, a seguito del cambio di titolarita, si verifichino variazioni nell attrezzatura:

- inventario delle attrezzature sanitarie, evidenziando le variazioni connesse all’intervento di am-
pliamento e/o riduzione e/o trasformazione;

nel caso in cui, a seguito del cambio di titolarita, si verifichino variazioni del personale:

elenco del personale, evidenziando le variazioni connesse all’intervento di ampliamento e/o ridu-
zione /o trasformazione.

6. Pubblicita
La domanda deve essere presentata all’ordine o collegio professionale competente, secondo quanto

disposto dalla legge 5 febbraio 1992, n. 175, art. 2, comma 2.

7. Elenco delle discipline

Si riportano le denominazioni di tutte le discipline di area medica e di area chirurgica indicate nel
Decreto del Ministero della Sanita 30 gennaio 1998 e successive modifiche e integrazioni; per le
equipollenze, si rinvia alla Tabella B del decreto.

Il Decreto Ministeriale 30 gennaio 1998 ¢ pubblicato nel supplemento ordinario n. 25 della G.U. n.
37 del 14 febbraio 1998.

Le successive modifiche e integrazioni sono state apportate con

- Decreto Ministeriale 22 gennaio 1999, pubblicato nella G.U. n. 32 del 9.2.1999;

- Decreto Ministeriale 5 agosto 1999, pubblicato nella G.U. n. 207 del 3.9.1999;

- Decreto Ministeriale 2 agosto 2000, pubblicato nella G.U. n. 193 del 19.8.2000;

- Decreto Ministeriale 27 dicembre 2000, pubblicato nella G.U. n. 6 del 9.1.2001;

- Decreto Ministeriale 31 luglio 2002, pubblicato nella G.U. n. 208 del 5.9..2002.

Fra le discipline riportate, sono ovviamente selezionabili solo quelle attinenti alla professione ed
all’attivita per le quali si richiede 1’autorizzazione.

DESCRIZIONE

allergologia e immunologia clinica
angiologia

cardiochirurgia

cardiologia

chirurgia generale

chirurgia maxillo-facciale
chirurgia pediatrica

chirurgia plastica e ricostruttiva
chirurgia toracica

chirurgia vascolare
dermatologia e venerologia
ematologia
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endocrinologia

gastroenterologia

genetica medica

geriatria

ginecologia ¢ ostetricia

malattie dell’apparato respiratorio
malattie infettive

malattie metaboliche e diabetologia
medicina dello sport

medicina e chirurgia d’accettazione e d’urgenza
medicina fisica e riabilitazione
medicina interna

nefrologia

neonatologia

neurochirurgia

neurologia

neuropsichiatria infantile
oftalmologia

oncologia

ortopedia e traumatologia

pediatria

psichiatria

radioterapia

reumatologia

scienza dell’alimentazione ¢ dietetica
otorinolaringoiatria

urologia

odontoiatria

8. Specifiche dei documenti

Relazione dettagliata circa le prestazioni e le attivita: firmata dal professionista richiedente, de-
ve descrivere le prestazioni che si intendono erogare nello studio.

Planimetria dei locali: in scala 1:100, timbrata, datata e sottoscritta dal tecnico compilatore e dal
professionista richiedente; deve essere idonea ad identificare: ’articolazione interna dei singoli lo-
cali/spazi con destinazione d’uso, i percorsi interni ed esterni e gli accessi allo studio, la superficie
in metri quadri ed 1 rapporti aeroilluminanti per singoli locali, la collocazione degli eventuali mac-
chinari e apparecchiature.

Documento comprovante la disponibilita dei locali: copia dell’atto di proprieta registrato o copia
del contratto di affitto; nei casi non ricompresi nei precedenti, documento che ne attesti la disponi-
bilita.

Inventario delle attrezzature sanitarie: comprende gli apparecchi e gli strumenti sanitari, previsti
per lo svolgimento dell’attivita, inventariabili come beni mobili secondo le disposizioni regionali,
rimangono quindi esclusi i beni mobili di valore non superiore a euro 255,49 (L.R. 22/2000, art.
107, commi 1 e 2).




Supplemento al Bollettino Ufficiale della Regione Toscana n. 16 del 21.4.2004 9

Elenco del personale: deve esplicitare le generalita, la qualifica professionale e le mansioni svolte,
i titoli di studio e/o professionali, il tipo di rapporto di lavoro e I’orario settimanale di ciascun pro-
fessionista sanitario operante nello studio.

Liste di autovalutazione: sono costituite da serie articolate di domande, corrispondenti ai requisiti
che il singolo studio deve possedere.

Forniscono al richiedente 1’opportunita di valutare e descrivere il proprio studio rispetto ai requisiti
previsti; nel caso di domanda di autorizzazione per studi gia in esercizio alla data del 10.7.2003, di
pubblicazione della L.R. 34/2003, consentono di individuare i requisiti non soddisfatti, che devono
essere oggetto di piano di adeguamento.

In relazione alla tipologia delle attivita previste, il soggetto richiedente seleziona le liste di autova-
lutazione di proprio interesse dalle liste contenute nell’allegato B, secondo le indicazioni in esso
specificate.

Piano di adeguamento: deve specificare gli interventi che il richiedente si impegna ad adottare
per soddisfare i requisiti non posseduti.

Per ciascun requisito non posseduto, il piano deve contenere:

- ’individuazione del requisito, indicato con il codice del quesito corrispondente;

- la descrizione dell’intervento di adeguamento previsto, opportunamente documentato con plani-
metrie nel caso di intervento strutturale;

- 1 tempi previsti per ’adeguamento.
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ALLEGATO B

LISTE PER L’ AUTOVALUTAZIONE

Ciascuno dei requisiti approvati dal Consiglio Regionale ¢ qui riformulato in termini di quesiti che
consentono una risposta si/no; i requisiti complessi sono stati scomposti in piu quesiti.

Le liste sono articolate, secondo gli stessi criteri adottati per la definizione dei requisiti, in due Se-
zioni, a loro volta divise in sottosezioni.

La SEZIONE G contiene le liste relative ai requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali,
che tutti gli studi indistintamente devono possedere.
Fanno parte di tale Sezione:
e la Lista G1, da utilizzare per 1’autovalutazione dei requisiti organizzativi generali articolati
per:
— Politica, Obiettivi e Attivita,
— Struttura Organizzativa,
— Gestione Risorse Umane,
— Gestione Risorse Strutturali,
— Gestione Risorse Tecnologiche,
— Gestione, Valutazione e Miglioramento della Qualita, Linee Guida e Regolamenti In-
terni,
— Informazione all’ Utenza,
e la Lista G2 da utilizzare per I’autovalutazione dei requisiti strutturali, impiantistici e te-
nologici generali.

La SEZIONE S contiene le liste relative ai requisiti organizzativi, strutturali, impiantistici e tecnolo-
gici specifici richiesti per singole discipline o attivita.
Fanno parte di tale sezione:
e la Lista S.1, da utilizzare per 1’autovalutazione dei requisiti specifici richiesti per gli studi
odontoiatrici;
e la Lista S.2, da utilizzare per 1’autovalutazione dei requisiti richiesti per gli studi attrezzati
per effettuare prestazioni di chirurgia ambulatoriale;
e la Lista S.3, da utilizzare per 1’ autovalutazione dei requisiti specifici richiesti per gli studi &
trezzati per effettuare prestazioni di endoscopia.

1. Indicazioni per la selezione delle liste di autovalutazione

Ciascun professionista deve dimostrare che il suo studio possiede i requisiti organizzativi, strutturali,
impiantistici e tecnologici generali, ed 1 requisiti specifici relativi alle prestazioni erogate.

Nel caso di richiesta di autorizzazione all’ aperturta e all’ esercizio, ciascun professionista dovra qui
di allegare le liste G.1 e G.2, ed inoltre la/le liste S. di interesse.

Nel caso di richiesta di autorizzazione per ampliamento, riduzione e trasformazione dell’ attivita, per
ampliamento e riduzione dei locali, cambio di titolarita (solo per associazioni fra professionisti) o per
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trasferimento in altra sede, devono essere allegate alla domanda le liste di autovalutazione relative ai
requisiti (strutturali, impiantistici, tecnologici, organizzativi) interessati dalle variazioni.

2. Istruzioni per la compilazione

Nelle liste di verifica, la prima colonna contiene un codice, che identifica il quesito. Il codice ¢ co-
stituito da tre parti: la prima corrisponde alla lista, la seconda identifica il capitolo all’interno della
lista, la terza ¢ un codice progressivo.

La seconda colonna contiene il testo del quesito.

Nella terza colonna deve essere indicata la risposta al quesito.

La quarta e la quinta colonna sono riservate, per alcuni quesiti, al riferimento alla documentazione
comprovante il possesso del requisito.

La sesta colonna ¢ riservata ai soli studi gia in esercizio alla data del 10.7.2003, per I’ indicazione del
termine previsto per 1I’adeguamentoa requisiti eventualmente non ancora posseduti.

L’ultima colonna consente di segnalare il rinvio anote, in cui il compilatore potra riportare osserva-
zioni relative al possesso di singoli requisiti.

2.1. Risposta

E’ prevista esclusivamente una risposta si/no.

Per i soli studi gia in esercizio alla data del 10.7.2003, in caso di richiesta di autorizzazione
all’ apertura, la risposta “no” indica un requisito non posseduto per il quale il richiedente si impegna a
provvedere all’adeguamento entro i tempi fissati dalla normativa nazionale e regionale (L.R. 8/99,
art. 17, comma 6). Ad ogni risposta “no” dovra quindi corrispondere, nella penultima colonna,
I’ indicazione del termine entro il quale ¢ previsto 1’adeguamento.

2.3. Documentazione comprovante il possesso del requisito

Alcuni requisiti richiedono esplicitamente che siano documentati atti o comportamenti.

In questi casi, la documentazione comprovante il requisito dovra essere predisposta e resa disponibile
al momento della visita di verifica.

Alle liste dovra essere allegato un elenco della documentazione, formulato secondo uno schema tipo,
di cui al punto successivo, in cui il titolare dello studio ¢ tenuto a indicare, per ciascun documento,
un codice identificativo, la denominazione, la data di emissione, la data dell’ultima revisione, il lw-
go di archiviazione, il livello di diffusione (soggetti interni ed esterni allo studio che ne vengono
portati a conoscenza).

I codici identificativi devono essere utilizzati nella compilazione delle liste, ogni volta che cio sia ri-
chiesto.

Nelle liste, per 1 quesiti che lo prevedono dovra essere riportata nella cella della colonna COD la co-
difica del documento adottato; nella cella della colonna PAG sara indicata la prima pagina in cui ¢
rintracciabile I’ informazione richiesta.
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2.3.1. Documenti indicati nelle liste

Identificazione documento
Data Data ultima | Luogo Livello

Codice Denominazione | Emissione Revisione Archiviazione Diffusione

2.4. Termine previsto per I’adeguamento

Per 1 soli studi gia operanti alla data di pubblicazione della L.R. 34/2003, di modifica della L.R. 8/99,
la normativa consente che il possesso dei requisiti sia raggiunto entro periodi di tempo definiti, de-
terminati a partire dalla data di approvazione dei requisiti stessi e differenziati per tipologie di requi-
siti (L.R. 8/99, art. 17, comma 6).

La L.R. 34/2003 ¢ stata pubblicata il 10 luglio 2003.

I requisiti sono stati approvati con D.C.R. del 23 dicembre 2003, n. 237.

Per ciascun requisito non posseduto, i titolari di questi studi dovranno quindi indicare, nella colonna
“tempi di adeguamento”Ja data (mese/anno) prevista per il completamento dell’ intervento di ad-
guamento programmato.

2.5. Note

Eventuali elementi ulteriori, osservazioni o precisazioni potranno essere riportate nella pagina “note”
che accompagna ciascuna lista di verifica. Nella colonna “note” della lista, il compilatore apporra un
“si” nella riga corrispondente allo specifico quesito; nella pagina “note” sara riportato il codice del
quesito a cui la nota ¢ riferita.

3. Indicatori

Alcune domande presenti nelle liste fanno riferimento a una valutazione di adeguatezza.

La valutazione, sia essa positiva o negativa, deve essere supportata dalla dimostrazione dell’ utilizzo
di specifici indicatori, quali strumenti di misura adottati ed utilizzati dal titolare dello studio.

Per ogni indicatore dovra essere fornita: I’ esatta descrizione, il relativo numeratore e denominatore
se I”indicatore ¢ espresso in forma di rapporto numerico, la fonte dei dati e lo standard di riferima-
to, quale valore atteso adottato come riferimento dal titolare dello studio.

Alla fine di ciascuna lista interessata ¢ riportato uno schema in cui indicare gli elementi richiesti.

4. Glossario
Accessibilita
Possibilita del singolo utente di usufruire del servizio di cui ha bisogno nel tempo e nel luogo piu op-

portuno, in quantita adeguata.

Adeguatezza
Rapporto fra servizi disponibili e bisogni della popolazione, strettamente correlata all’ accessibilita.

Apparecchiatura biomedica
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Qualsiasi dispositivo corredato di accessori, come definito dal D.Lgs n. 46 del 27/02/97 art. 1 commi
a), b), ¢), d), e), classificato secondo il codice CIVAB (Centro di Informazione e Valutazione Appa-
recchiature Biomediche).

Autorizzazione

Procedura, che si conclude con un atto amministrativo, con la quale viene verificato il possesso, da
parte di chi lo richiede, di requisiti previsti da norme e regolamenti, e che ¢ richiesta per I’inizio di
un’ attivita o, periodicamente, per il suo proseguimento.

Cliente/utente
Destinatario di un prodotto e/o di un servizio.

Disinfezione

Processo che permette 1’ eliminazione di tutti i microrganismi patogeni ma non delle spore. Questa si

articola in 3 livelli:

Alta Disinfezione: ~ quella che distrugge tutti 1 batteri, i funghi ed i virus ad esclusione di gran
parte dei batteri sporigeni;

Media Disinfezione: quella che distrugge tutti i batteri (compreso il Micobacterium tubercolosis va-
rieta bovis - microrganismo altamente resistente, utilizzato come test di riferi-
mento) e funghi, della maggior parte de virus, con esclusione degli sporigeni;

Bassa Disinfezione: quella che distrugge tutti i batteri (con esclusione del Micobacterium tuberco-
losis varieta bovis), la maggior parte dei funghi ed alcuni virus.

Documento
L’ atto scritto, adottato e fatto proprio dal titolare dello studio.

Indicatori
Variabili quantitative o parametri qualitativi che registrano un certo fenomeno, ritenuto appunto
“indicativo” di un fattore di qualita (DPCM 19 maggio 1995)

Linee guida
Insieme di indicazioni procedurali suggerite, finalizzate ad assistere gli operatori in specifiche circo-
stanze. (D.P.R. 14/01/1997)

Linee guida cliniche

Insieme di indicazioni procedurali suggerite, prodotte attraverso un processo sistematico, finalizzate
ad assistere gli operatori a decidere quali siano le modalita assistenziali piu adeguate in specifiche
circostanze cliniche.

Miglioramento della qualita
Le azioni intraprese nell'ambito di un'organizzazione per accrescere l'efficienza e l'efficacia delle atti-
vita e dei processi a vantaggio sia dell'organizzazione, sia dei suoi clienti.

Procedure
Insieme di azioni professionali finalizzate ad un obiettivo (D.P.R. 14.01.97)

Procedure invasive

Introduzione di strumenti o attrezzature attraverso orifizi naturali o superfici corporee. Per maggior
chiarezza: si escludono la puntura venosa, I’ introduzione di tamponi negli orifizi naturali per prelievo
di secrezioni e le situazioni a queste assimilate.
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Qualita
L’insieme delle proprieta e delle caratteristiche di un prodotto o di un servizio che conferiscono ad
esso la capacita di soddisfare esigenze espresse o implicite.

Regolamenti
Definiscono le modalita di comportamento o successione di azioni definite da documenti formali o
dalla normativa che devono essere sistematicamente ottemperate (D.P.R. 14.01.97).

Sala
Locale per I’ esecuzione di prestazioni.

Sterilizzazione
Processo che permette, mediante 1’utilizzo di procedure fisiche o chimiche, la distruzione completa
di tutti 1 microrganismi, comprese le spore.

Valutazione e miglioramento della qualita

Tali attivita hanno lo scopo di garantire all’utente che le prestazioni od i servizi ricevuti siano di

buona qualita. Per iniziative di valutazione e di miglioramento della qualita si intendono progetti che

prevedono:

1) I’identificazione di un problema (intesa come occasione di miglioramento);

2) la determinazione delle cause possibili,

3) la definizione dei criteri, degli indicatori e dei livelli soglia di buona qualita;

4) la progettazione e I’ effettuazione di uno o piu studi per precisare la differenza tra i valori attesi e
quelli osservati nonché per identificare le cause di tale discrepanza;

5) la progettazione e 1’ effettuazione dell’ intervento migliorativo;

6) la valutazione di impatto a breve e medio termine dell’ intervento migliorativo nei confronti del
problema affrontato;

7) la diffusione dei risultati a tutti gli interessati.

Tali iniziative possono riguardare processi/esiti di prestazioni dirette agli utenti o processi/esiti delle

attivita di supporto (gestionali, organizzativi, amministrative, ecc.) (D.P.R. 14.01.97).
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Standard di riferimento

Fonte dati

Descrizione Indicatore

Codice
aut

S

eD

Sez
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