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OGGETTO: Adozione del regolamento regionale concernente:"Disposizion relative alla
verifica di compatibilita e al rilascio dellautorizzazione all'esercizio, in attuazione dell
articolo 5, comma 1, lett. b), della legge regionale 3 marzo 2003 n. 4, (Norme in matearia di
autorizzazione alla realizzazione di strutture e allesercizio di atlivita sanitarie e SOCI0-
sanitarie, di accreditamento Istituzionale e di accordi contrattual) e sUCcessive
maodificaziceni™, E TR

LA GIUNTA REGIONALE

Su proposta dell'Assessore alla Sanita,

VISTA la tegge statutaria 11 novembre 2004, n.1 "Nuovo Statuto della Regione Lazio™,

VISTA la legge regionale 18 febbraio 2002, n.6 "‘Disciplina del sisterma organizzativo della
Giunta e del Consiglio e disposizioni refative alla dirigenza sd af personale regionale” e
successive madificazioni;

VISTA la DGR n.136 del 22 marzo 2006 “Approvazione infesa sulfa concertazione fra la
Regione Lazio e le Parti Socialfi’,

\WISTO il Decreto Legisiativo 30 dicembre 1892, n. 502 e successive muodificazioni ed
“ihtegrazioni concernente: “Riordino defla disciplina in materia sanitana, a norma deffart. 1
g fia leqgge 23 ottobre 1992, n. 421 e successive maodificazioni™,. .

ISTO il decreto dei Presidente della Repubblica 14 gennaio 1987, concernente:
“Approvazione delfatto dindirizzo e coordinamento aife Regioni e alfe Province autonome
di Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi
per l'asercizio defle attivita sanitarie da parté delfe strutture pubbliche e private”,

VISTA la legge regionale 3 marzo 2003, n.4 e successive modificazioni ed intagrazioni,
recante: “Norme in materia di autorizzazione alia reatizzazione di sfrufture e alf'esercizio df
attivita sanitarie € socio — sanitarie, di accreditamenifo isfituzionale e di gocordf
conttrattualr’,

RILEVATO che, alfinterno del predetto provvedimento legislativo, sono state previste
specifiche disposizioni in ordine alle autorizzazioni alla realizzazione di strutture e
I'esercizio di attivith sanitarie e socio-sanitarie da parte di soggetti pubblici e privati, ai
ensi dell'art, 8ter del D.Lgs n."502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, con
articolare riferimenta: - :
al'art. 4, ai sensi del quale:
1, gono soggette alie autorizzazioni aila realizzazione e all'esercizio:
a} le strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime
ambulatoriale ivi comprese quelie riabilitative;
by le strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospadaliero a ciclo
continuativo efo diurno per acuzie efo postacuzie;
c} le strutture sanitarfe” e socio-sanitarie che erogano prestazioni in regime
residenziale e semiresidenziale; - - -
di gl stabilimenti termali;
&) gli studi odontoiatrici, medici e di alire professiont sanitarie che eroganc
prestazioni di chirurgia ambulatoriale o svolgono procedure diagnostiche e
terapeutiche di pani'cclg_r_e ccmpie:srs_.i_té o comportant] un rischic per la sicurezza
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de| paziente, nonché le strutture esclusivamente dedicate ad attivita
diagnostiche. '

2. sono soggette allauforizzazione allesercizio, altresi, le attivitd di assistenza
domiciliare. :

» allart.5, comma 1 lett. b}, il quale dispone espressamente che la Regione “definisce,
con regofamento, fe modalita e i lermini per la verifica di compaltibilita di cui alfarticoto
8 comna 2. ivf comprese fe procedure idonee ai finf deffa eventuale selezione def
soggetli interessali af nfascio deffavforizzazione afla realizzazione, nonché le modalita
ed i termini per fa richiesta ed i rifascio delfautorizzazione alf'ssercizio”

» allart.6, comma 1, ai sensi del quale: 'f soggetti pubblici e privati, che intendono
realizzare, ampfiare, trasformare ¢ rasferire una struttura di cul alf'art. 4, comma 1,
inoffrano al Comune competsnte per territorio Ia refativa richiesta di autorizzazione.”

+ alfart7, comma 1, che cosi ha disposto: *f soggetfti, pubblici e privati, che intendono
esercitare aflivita sanifaris e socio — sanifarie inoltrano affa Regione la refativa richiesta
di autorizzazione con le modalita previste dal regolamento di cui aif'art.5, comma 1,
fett. b)" :

e aicommi 3 e 4 del succitato art.7, | quali rispettivamente:

a) individuano come competente alla verifica dei requisiti strutturali e organizzativi il
Dipartimento di prevenzione di una Azienda USL diversa da quella competente
territorialmente; )

b) attribuiscono al privato la facoitd df presentare un piano di adeguamento della
struttura, qualora questa non sia conforme ai requisiti summenzicnati;

| (TN, T

VISTA la propria deliberazione n.424 del 14 luglio 2008 concernente “Legge rogionate 3
marzo 2003 n.4. Requisiti minimi per if rilascio delle autorizzazioni all'esercizio di attivita
sanitanie per strulture sanitarfe e socio sanitarie™ 7\

PRECISATO che | suddetti requisiti non possono considerarsi esecutivi fino all'entrata in
vigore del regolamento di cui all'art.5, comma 1, lett. b), delia L.R. n.4/03 e successive
modificazioni ed integrazioni;

CONSIDERATO che la LR, n4/03 distingue il procediments per il rilascio

dell’autorizzazione alla realizzazione, ampliamento, trasformazione e trasferimento di
-, strutture sanitarie e socio sanitarie dal procedimento per i} rilascio dell’autorizzazione
l'esercizio di attivitd sanitaria e socio sanitaria;

EMESSO che: . :
la predetta L.R. n.4/03 attribuisce al Comune, ove & sita o sara realizzata la struttura, la
cempetenza al rilascio dellautorizzazione alla  realizzazione, trasformazione,
ampliamento o trasferimento, riservando alla Regione Lazio la competenza a valutare
la rispondenza della realizzazione, ampliamento, trasferimento o trasformazione, alle
esigenze della programmazione sanitaria regionale;

« laL.R. n4/03 aftribuisce alla Regione Lazio if rilascio dellautorizzazione all'esercizio di
attivita sanitaria e socio sanitaria di strutiure pubbliche e private, previa verifica della
rispondenza di queste ai requisiti individuati con r'atto di cui all'art. 5 comma 1 lett. a)
dello stesso provvedimento legislativo,

+ il rifascio dell'autorizzazione all'esercizio & subordinate all'accertamento del possesso

dei requisiti minimi per I'esercizio dell'attivita sanitaria o socio-sanitaria da parte della

struttura interessata al provvedimento. sia essa pubblica o privata, in medo da
rappresentare la soglia di sicurezza per l'attivita sani
del paziente;

ko
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TENUTO CONTO che dal punto di vista operativo:

la competente struttura dell’Assessorato alla Sanitd ha predisposto, ai sensi deilan.3,
comma 1, lett. b) della LR, n.4/03, una specifica bozza di regolamento;

la predetta bozza & stata posta a conoscenza di tutte te Associazioni di categoria
interessate e delle Parti Sociali di cui alla DGR n.136/06 in materia di concertazione;

tutti i soggetti coinvolti nel procedimento hanno fatto peruemre le proprie osservazioni che
sono state esaminate nel corso di apposite riunioni indette presso I'Assessorato alla
Sanita,

PRESO ATTO a tal proposito che, nel corse della riunione tenutasi in data 2 novembre

20068, i rappresentanti delle Associazioni Federlazio, AIOF, ARIS, ANISAP,

ONFCOOPERATIVE & dei Presidi Ospedalieri classificati Regina Apcstolmrum Cristo

‘P' e, 1.D.I. e San Carlo hanno espresso parere sostanzialmente favorevole in merito alla

' ' ozza di regolamento esaminata, a condizione che [Autorita regionale proceda

aII’lnserlmento nel testo di una specifica previsione, tale da consentire alle strutture

sanitarie e socio sanitarie gia esistenti ed in regola con la previgente disciplina di settare di

posporre l'esecuzione delle procedure ivi previste successivamente alientrata in vigore
dell'atto programmatorio di cui all'art.2, comma 1, lett. a) della L.R. n.4/03;

PRECISATO al riguardo che:

« limpianto attuativo della L.R. n.4/03, cosi come delineato dai Legislatore regionale,
non pud essere attivato se non attraverso la contestuale entrata in vigore di tutti i
provvedimenti amministrativi a tale scopo ivi previsti;

* questi Uultimi, per propria natura e collocazione logico tempcnrale alfinterno dello
scenario operatwo delineata dal provvedimento legislative di cui sopra, risultano di
conseguenza indissolubilmente collegati ed inapplicabili qualora attivati singotarmente;

PRESO ATTCO altresi che, nel corso della riunione tenutasi il sucecessive 13 novembre,
anche i rappresentanti delle O0.$5. CGIL Roma e Lazio, CISL Lazio e UIL Roma e Lazio
hanno manifestate | proprio .parere favgrevole in merito afla predeita bozza di
regolamento; ! '

RITENUTQ pertanto di adottare il regolamento regionale cancernete."Disposizioni relative
alla verifica di compatibilita e al rilascio dell'autorizzazione alfesercizio, in attuazione del’
articolo 5, comma 1, lett. b}, della legge regionale 3 marzo 2003 n. 4, (Norme in materia di
autorizzazione alla realizzazione di strutture ¢ all'esercizio di attivita sanitarie e socio-
sanitarie, di accreditamento istituzionale e di accordi contrattuali) & successive
medificazioni”.

s

ESPERITE le procedure di concertazione con le Parti Sociali di cui alla DGR n.136/06

all'unanimifa,

DELIBERA

. b

per le motivazioni espresse in premessa che integralmente si richiamanc
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. di adottare i regolamento regionale concernete:’Disposizioni relative alla verifica di
ﬁ compatibilita e al rilascio dellautorizzazione al’esercizio, in attuazione dell articolo 5,
. comma 1, leit. ), della legge regionale 3 marzo 2003 n. 4, {Norme in materia di
. gutorizzazione aila realizzazione di strutture e allesercizio di attivita sanitarie & socio-
sanitarie, di accreditamento istituzionale e di accordi contrattuali)y e successive
modificazioni”, che censta di numero 20 articoli, allegato alla presente deliberazione di cli

costituisce parte integrante.

il presente prowvedimento verra pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.

o Pletro MARRERZZO

IT PRESIDZHNTZ:
o memond oo Antonlo CUZ2UFI

Ti, SEGREIARTC: F.E

27 0IC 2006

EETA

f.,rg' z,,f’ T 2
T e b
S \

.
Ve, "3’0'3@
,

S 1T




JNE | ﬂl':

AL:EG alla %EILbB ﬂ]ﬁﬁ'? QU-I

PROPOSTA DI RECOLAMENTO REGIONALE. CONCERNENTE:

CDISPOSIZIONT  RELATIVE  ALLA  VERIFICA 131 COMPATIBILITA’ E Al RILASCIO
DELL AUTORIZZAZIONE ALLUESERCIZIO, IN ATTUAZIONE DELL ARTICOLO 3, COMMA L,
LETIHRA B], DFl1.a LEGGE RHEGIONALE 3 MaRzo 2003, . 4, {NORME IN MATERIA 11
AUTOREZZAZIONE ALLA REALIZZAZIONE DI STRUTTURE E ALLESERCIZIO DI ATTIVITA
SANITARIE B SOCIO-SANITARIE, It AUCREDITAMENTD ISTITUXIONALE E 131 ACCORD)

CONTRATTUALL ) B SUCCESSIVE MODIFICAZIONE,
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CAPO ]

Disposizioni generali

Art. 1

(Oggetto ¢ ambito di applicazione)

1. Il presente regolamento, in attuazione dellarticalo 3, comma [, lcitera b,
della legge regionale 3 marzo 2003, n. 4 e successive modi Acazioni, disciplina:

a) le modalitd e i terming per la verifica di compalibilitd, da parte della Repione,
rispetio al fabbisogno di assistenza risultanie dall’atio programmatorio di cui
all’aricolo 2, comma 1. lettera ), numeros 1, della Lr. 472003, di seguito
denominalo atta programmaterio, ai fini del successiva rilascio dell’ aulorizzazione
comunale alla realizzazione di nuove strutture sanitarie ¢ socio sanitaric pubbliche
¢ private, all’ampliamento. alla trasformazione ¢ al trasfcrimento in altra scde d
strutture gia esistenti, di scgwilo denominata autorizzazione alla realizzazione:

b} le procedure idonee ai iini della eventuale selezione dei soggetti interessati a
rilascio dell’amortzzazione alla realizzazione;

¢} lemaodalitd ¢ i termini per la richiesta ed il rilaseio dell autorizzazione all'escreizio e
per la cessione della relativa titolaritd nonché per lo svolgimento delie relative
funzioni di vigilanza e per 1a sospensione, la revoca ¢ la decadenza
del*autorizzazione siessa.

2. Non rientra nella normativa contenuta el presente  regolamente  lo
svolgimento dell*attivita professionale medica o sanitaria in ambito sanitario o socio-
sanitario presso studi non ricompresi all’interno delle tpologie di cul all’articolo 4,
comma 1, lettera e}, della 1y, 442003, cui si applicano ie speciliche disposizioni vigenti

in matena.



b)

Art. 2

{Definizioni}

1. Aj fim del presente regolamento, ' intende:

per  ampliamento, le  modificazioni  dell’assetio  distributivo  funzionale o
impiantistico della strittura, consegucnii ad un incremento della volumetria
precaislente;

per trasformaziome, le moditicazioni dell’assetio distributivo-iunrionale ovvero, nel
caso di variazione delle altivita sanitarie o socio-sanitarie, dell’agsetto impiantistico
della struttura, in assenza di variazione della volumeiria preesistente;

per trasferimento, lo spostamento della struttura in altra sede. senza aleun aumenta
delle attivita sanitaric e socio sanitarie gia autorizzale o aggiunta di nuove funzions

sanitarte € socio sanitarie,



"

K

=3
Jl'-q.

L
43 3RO

[y

i
-_/

™,

1

LY

-

o=

Lo

[ NS

Art, 3

(Rimodulazione di posti lefto o variazione di aitivite)

1. Le rimodulazioni di posti lette o le variarioni delle attivita sanitaria o socio-
sanitaria che non comportano interventi di carvattere edilizio o, limitatamente alla
variazione delle suddette aitivith, di carattere impiantistico non sono considerate
trastormaziont ai sensi dell’articolo 2, comma L, lettera b).

2. Le nimodulazioni o variazioni di cut al comma 1 sono sogpette al nulla osta d
compatibilia rispetto al fabbisogno di assisienza risultante dall’atto programmatornio
nonche al rilaseio dell’ autorizzazione all*esercizio secondo le modality od 1 termin
prevasti dal Capo 111

5. T sopgetti che intendono avviare il procedimento di rimodulazione o
vartazione di ¢ni al comma 1 inolirano alla Regione, in triplice copia, una specifica
richiesta al fine di ottenere il rilascio del nulla osta dj compatibilita, allegando alla
stessa una relazione che illustri le rimodulazioni o varlaziani dg appurtarc
all’orpanizzazione interna della struttura o del servizio,

4. bntro 90 plomi dalla ricezione delia richiesta ovvero, qualora previsto
dall’atto programmatorio, det parere dell’azienda unitd sanituria locale {azicnda TISL)
teriitorialmente  competente. i direttore  della competente  direzione  repionals
deil’assessorato alla sanitd, di seguito demominata direzione repionale competente,
rilascin il aulla osta di compatibilitd ovvero comunica i non accoglimento della
richiesta medesima.

5. Le modificazioni di carattere logistico-distributive, gualora non comportit
vartazioni dei posti leto e della tipologiy  assisienziale, non sono consideratc
rimodulazioni ai sensi del comma 1. In tal caso, { segeelli interessati comunicano alla

dircziome regionale competente il riassetto effeltuato.




feree

CAPOTI

Antorizzazione alla realizzazione e verifica di compatibilita

Art, 4

(Richiesta ofi ¥ilascio dell” autorizzazione alla recifizzazione)

I. T soggetti che intendono realizzare, ampliare, trasformare o trasferire una
struttura samtaria o socio sanitaria, di cwi all’articolo 4, comma 1, della Lr. 42003,
inoltrano apposila richiesta di autorizzazione al Comune dove & sita, o deve esserc
realizzata, la struttura, ai sensi dell’articolo 6, comma 1, della stessa legge regionale ed
n conformitd alle disposizioni contenute nei regolamenti comunali emanati a norma
dell’aricolo 117, sesto comuma, della Costituzione.

2. Il Comune, entro trenta giorni dalla ricezione della richiesla, invia alla
Regione, per la verifica di compatibilita rispetto al fabbisogno di assistenza risultante
dall’atte programimatorio:

a) larichiesta di autnnizzazione da cui devono risultare:

I le generalitd del ftilplare sc¢ il richiedenie & persana  fisica, ovvero la
denominazione o ragione sociale, la forma giuridica, ta sede ¢ le generalita del
rappresentanie legale se il richiedente & persona eiuridica, associazione,
organizzaziome o enle comungue denominalo;

2y la scde, la denominazione della strutiura e la tpelogia der servizi e delle
prestazioni che si intendono erogare;

b} un progetto particolareggiato nel quale sono indicati i tempi di realizzazione della
struttura e sono allustrate le misure previste per il rispetio dei requisiti minimi
prescritti dal provvedimento di cui all’articolo 5, comma 1. lettera a}, della lr.
4/2003 nonché, relativamente alle strutture pubbliche o equiparate, di quell
necessari per {"accreditamento, stabiliti dal provvedimento di cui all’articolo 13,
comma 1, della stessa lepge regionale;

€} una relazione in cui sono deseritle le caralieristiche sanitarie, le finalitd, i risultati

altesi ed 1 tempi di attivazione della strutlura,

s



Art. 5
(Verifica di compatibilita)

I. Con cadenza almeno (rimestrale, la Regione procede anche avvalendosi,
quafora previsto dall’attc  programmatorio,  dellazienda USL lemmitorialmente
competente, alla verifica di compatibilita di cui all’articolo 6, comma 2, della Lr.
472003, in relazione alle richieste di antorizzazione alla realizzavione inviate dai cormuni
interessat, lenendo conto delle strutture pubbliche e private gia operanti sul termtorio.

2. L'atto di verifica di compatihilita ¢ adouato dal direttare dells dirczione

regionale compelente ed & irasmesso al Comune, entro dieci giomi dall*adozione.



Art. 6
(Procedure per la seleziome del soggetfi interessati aof Fitascio

deil autorizzazione alla reatizzazione)

I. Qualora siano presenlate diverse tichieste per il rilascio dell’aulorizzazione
alla reatizzazione di strutiure che crogano le medesime prestazioni nello stesso ambito
territoriale aziendale, la Regione effettua ta verifica di compatibilitd di cui all*articolo 3,
pracedendn contestualmente alla comparazione del progetti, sulla base dai scguenti
criten:

4] localizzazione della struiltura, tcnuto conto delle particolan esipenze assistenziali
dell’ambto territoriale di riferimentos

b} livello di mobilild passiva interaziendale;

¢)  completezza ed ampiczea di assistenza,

2. Qualora si verifichi una situazione di parita rispetto ai criteri di cui al comma
I, viene data preferenza ai progetti che sono stati presentali con data anteriore.

3. Nel caso previsto dal comma 1, negli atti di verilica di comnpatibilitd delle

singole richieste viene fatto riferimento a gli esiti della procedura di selezione.
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Art. 7

(Rilasciv dell ‘antorizzazione afla realizzazione)

1. 1l Comune decide sulls richiesta di autorizzazione alla realizzazione, tenuto
como della verifica di compatibiliti effertuara dalla Regiome. Il provvedimento

comunale di rilascio o di dinicgo dell'autorizzarzione & comunicato allu Regione entro

trenta giomi dall’adazione,
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CAPO LI

Rilascio dell’autorizeazione all’esercizio, trasferimento delia relativa titnlariti

Art. 8

(Richiesta di autorizzazione all ‘esercizio)

1. T soggetti che intendono esercilare attivith sanitarie e socivn-sanitarie devono
inolirare alla direzione regionale compelente apposita richiesta di autorizeasione
all"esercizio, in triplice copia, indicando nella stessa:
al  le generalith del titolare se il richiedente & prersona fisica, ovvero [a denominazione

0 ragionc sociale, la forma giuridica, Ia sede, gli estremi dell’atto costitutivo, le
generalitd del rappresentante legale se il richiedente & persona giuridica,
4S50CIAXIONE, OrZANIZZAZiONE O cnte comungue denominato;

) la Gpologia della strutiura o dellattivita, ta quelle indicate neli*articola 4 della Lr.
4/2003;

¢] le generalita del direttore/responsabile sanitario della struttura, 1'atlestazione della
sua iscrizione all"albo professionale cd i titoli professionali posseduti;

d) le wencralith dei responsabili delle attivita e |'attesiazione del possesso della
specializzazione nella relativa disciplina o titolo cquipallente, ticonosciuto ai sensi
della normativa vigente.

2. Alla richiesta deve essere allegala, in triplice  copia, la seguente
documentasione:

4} planimetria generale in seala 1:100;

b} dichiarazioue sostitutiva di arto di notorieta del titolare o del legale rappresentante
della struttura o dell’attivitd circa la rispondenza delle stesse i requisiti minimi
stabiliti con il provvedimento di cui all’articolo 3, comma 1, lettera a), della I.r.
4,2003;

¢} apposita docwnentazione attestante Ueffettivo possesso deil immobiie:

d) una relazione dettagliata circa le proslaziont e le attivita che si imtendono erogare, a
fimma del direttore sanitario;

e} una reladione teenica di conformiia degli impianii;

i
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p}

copia dell’atto costitutivo sc il richiedente ¢ persona giuridica, ass0Cing e,
organizzazione o ente comungue denominato,

I’ cleneo degli arredi, delle atirezzature ¢ dei gas medicali;

i cerlificati catastali e i1 certificato di agibilita dei locali rilasciati dal Comune
competente per lerritorio ai sensi delia normativa vigente in materia,

1l piano di sicurezza;

la dotazione crganica del personale in servizio;

il regolamento interno;

it certificato di iscrizione al registro delle imprese pregso la Camera di commercio,
industria, artigianato ¢ agricoltura, per i soggetti che vi sono tenuti ai sensi della
narmativa vigente in materia;

la certilicazione ai fini delle leggi antimafia del tilolare o dei rappresentanti legali
della persona giunidica associazione, organizzasione o ente, comungue denominato,
richicdente:

I allestazione dell’effettive adempimento agli obblighi di mtcla dei dati personali e
sensibili previsti dalla normativa vigenie in materia;

altri atti ¢ documenti che la Repione si riserva di richiedere in relazione a

specifiche tipologie di strutture sanitaric,

11



Art. 9

fAtivire fstrutroria)

1. Ta Regitme cffettua la verifica del possesso dei requisiti minimi, stabiliti con
il provvvedimento di cul all’articelo 5, comma 1, letiera a). della Lr. 472003, avvalendosi
di una apposila commissione teenica costituita eon deereto del Presidente della Reglone,
su proposta dell’assessore compelente in materia di sanita.

2. La commissione tecnica di cw al comma | ¢ presieduta dal direttore della
direzione regionale competente, che svelge fimzion di coprdinamento, od ¢ compaosta
dal dirigente della struttura, interna alla suddetia direvione, preposta all’ autorizzazione ¢
all’accreditamenio  di attivith  sanitaric ¢ socio-sanitarie nonche dai direttori di
dipartimento di prevenzione delle aziende TI81.. Alle singole sedute della commissione
non partecipa il direttore del diparttimento di prevenzione dell’ azienda USL nel cwi
ambito territodale di competenza ricade la struttura o Pattivitd oggetto della nchiesta.
La commisgione, per lo svolgimento dei propri compiti pud avvalersi di esperti in
possesso di docwmentata esperienza in materie rilevanti ai fini del rilascio del parere
tecnico di cui al comma 3.

3. Per le tinahta di cwi al comma 1, cntro sessanta giorni dalla ricezione della
relativa richiesta, la commissione esprime, con apposita relazione, un parere tecnico
preventivo in ordine alla nehiesta di aotorizrazione all’ esercizio od alla documentazione
1%1 allegata.

4. Qualora lg commissione esprima un parere con prescrizioni, lo stesso &
trasimesso al dipartimento di prevenzione di un’azienda USIL diversa da quella nel cui
ambito di competenza ricadc la struthura o attivita interessata, individuata nel decreto
costilulivo della commissione stessa di cut al comma 1 e di seguito denominata azienda
UST. competente. II suddetnto dipartimento, avvalendosi anche di altre strutture
azicndali, sccondo le rispettive competenze, @ con la presenza, su jstanza del sogzeto
inlergssato, di un membro delle associazioni di categoria maggiormente rappresentative
designato dalle siesse, elfettua 1 necessad sopralluoghi per la verifica della conformita

della struttura o attivitd in esame alle prescrizioni stesse ed accema, alresi, per le
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sirulture autorizzate ai senst dell’articolo 8, la nispondenza della struttura stessa al
progetio di cui all’articolo 5, comma 2, lettera b).
5. 1l verbale, predisposto dal direttore del dipartimento di prevenzione, attestante
I"avvenulo o meno adeguamento alle preserizioni indicate nel parere tecnico preventivo
della commissione & trasmesso dul direttore generale dell"azienda USL competente alla

direzione regionale entro trenta giorni dalla ricerione del parere slesso,



Art. 10

(Rilascio dell antorizzazione all'exercizio di attivita sanitarie e socio-sanitarie)

1. Fntro cinquanta giorni dalla ricezione del parere o del verbale aj sensi
dellarticolo 9, commi 3 ¢ 3, il diretiore della direzione regionale competente adotta il
provvedimento di rilascic dell’autorizzazione all’esercizio, ovvere di dimiego detla
stessa, fatto salvo quanto previsto dall’articolo 11,

2. Il provvedimento di cui al comma 1 & comunicato, entro dieci giormi
dall’adorione, al soggetto richiedente presso la relativa sede legale o operativa, al
Comune ove ha sede la struttura o Pattivith nonehé all’azienda USI. compefente per

teeritorio.
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Art. 11

(Picng df adeguamenta)

I. Qualora, a sceuito della verifica, risulti la non completa rispondenza della
struttura o dell*attivita al requisiti minimi, di coi al comma 1 dello stesso articolo, la
Regione invita i1 soggetto richiedente a presentare, entro € non oltre sessanta gloTIl
dalla comunicazione degli esiti della verilica, un plano di adeguamento in cui ¢ indicate
il terming per I'ottemperanza.

2. La Replone accerta Velfettivo adeguatmento, per il tramite dell’azienda 1ISL
competente con le modalitd e i terouni all’articolo 9, commi 4 e 5, @ decide, entro 1
successivi venti giomi, adottando un provvedimento di rilascio o & diniego
dell’autorizzazione.

3. Nel caso in cui sia decorso inatilmente il termine previsto dul comma 1, il
direttore delia direzione regionale competente adotta, entro i successivi trenta giomi, 1l

provvedimento di diniego.
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Art. 12

(Proveedimento di dinfego - Istanza df vicsame)

|. Nel caso di diniego dell’ autorizzazione all’esercizio, ai sensi degli articoli 10
comma }, e 11, commi 2 e 3, il soggetto richiedente pud presentare alla Regione, entro
trenta giorni dalla ricesione del provvedimento, le proprie controdeduzioni, mediante
un’islanza di ricsame,

2. L’istanva di ricsame deve indicare cspressaments e puntualmente le ragiom di
ordine teenico e gluridico dedotte a fondamento della stessa € deve essere accompagrnata
dai document comprovanti quanto ivi atfermato.

3, Entro trenta giorni dalla data di ricezione dell'istanza, 11 diretrore della
direzione regionale competenle decide sull’istanza stessa con un provvedimento

definitivo di rilascio o di diniego dell”aulorizzazione.
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Art. 13

(Cessione dell ‘autorizzazione all 'esercizio)

1. In caso di cessione dell autorizzazione ai sensi dell’articolo $-della L, 42003,

il sopgetto che subentra, a qualsiasi titolo, nella gestione di una struttura @i autorizzata

inoltra  alla  direzione regiomale competente  specifica  richiesta  di voltura

dell autorizzarions medesima, in triplice copia, indicando:

4] le generalita del titolare, se il richiedente € persona fisica, ovvero la
denominazione o tagione sociale, la forma muridica, la sede, gli estremn dellatto
costitutivo, le generaliti del rappresentante legale, se il richicdente ¢ persona
aiuridica, associazione, organizzazione o ente comungue denominato,

by la tipologia della struttura o dellattivitd, tra quelle indicate nell’articolo 4 della
Le, 472003,

¢} le generalita del Direttore/Responsabile sanitario della strullura, "attestazione
della suu iscrizione all’albo professionale ed i tloli professionali posseduti;

d)  le generality dei responsabili delle attivitd e atiestarione del possesso della
specializzazione nella relativa disciplina o titolo equipollente, riconosciulo ai sensi
della normnativa vigente.

2. Alla richiesta deve essere allegata, in triplice copia, la seguente
documentazione:

a)  una dichiarazione a firma del cedente di consenso al trasferimento della gestione
della struttura in capo al richiedente;

h)  uma copia det titolo attestante il possesso qualilicalo della struttura da parte del
sogeetto richiedente;

¢) una dichiarazione sostitutiva di atte di nolorietd del titolare o del legale
rappresentante della steuttura o dell’artivitd cirea la rispondenza delle stesse ai
requisiti minimi stabiliti con il provvedimento di cui all’articole §, comma 1,
lettera a), della Lr. 4/2003;

d)  la dotarione orgamica del personale in servizio;

g} il regolamento interno;



f} il coertificato di Jscrizione al registro delle imprese presso la Camera di
Commercio, Industria, Artigianato e Agricollura, per | soggettt che vi sono tenuti
al sensi della normativa vigenis,

@) la certificazione ai tini delle leggt antimafia del titolare o dei rappresentanti legak
del suggeito richiedente:

hy  alwri atti e documenti che la Regione si tiserva di richiedere in relazione a
speciliche tipotogie di strutture sanitarie.

3. Fntro sessanta piomi dal ricevimento della richiesta, la dirczione regionale
competente provvede alla vollura dell autorizzarione all’esercizio, previa venilica della
permanenza dei requisiti strutturali, teenologici ed organizzativi da effettuarsi a cura
dell’azienda USL territorialmente competente.

4, La cessione dell’autorizzazione all’esercizic ¢ consemita relativamentc
all'intera struttura  ovvero complesso  di  attivita gid  oggetlo  del  precedente
provvedimenio aulorizzatorio. I ogni caso & vietata la gestione di una struttura o di
suddivisioni detla stessa da parte di sopgetui distinti,

5. ‘Tutte le posizioni giurdicamente qualificate conseguenti alla titolaritd
detl’ auwortzzazione all’esercizio decomone in favore del soggetto subentrante a lar data
dal rilascio del provvedimento regionale di voltura dell’aulorizzazione.

6. In caso di decesso della persona fisica autorizzata, gh eredi hanno facolta 'di
comtinuare V'esercizio dell'attivithd per un periodo nom superiore ad un anno dal decesso,
entro il quale gli eredi stegsi possono, nel rispetto di quanto previsto nel presente
arlicolo, codere a soggettl terzi autorizeasione all'escrcizio owverp provveders alla
virltura dell’autorizzazione in proprio favors,

7 Le disposizioni del presente articolo si applicano anche nelic ipotesi di
irastormazione della titolaritd dell’awtonvzazione all’csercizio da autorizzazioneg in
favore di persona fisica ad aulorizzazione in favore di persona giuridica, associazione,
Organizzazione o cnte comungque denominato,

8. T irasferimento della totalith delle quote o delle aziom ad altre soggetlo
giuridico, qualora sia propedeutico ad un atto di Jusione, costituisce cessione ai sensi del

presente articolo ed & soggetw alle digposizioni ivi contenute,
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Art. 14

(Ipostesi non Flentranti nella cessione dell autorizzuzione all ‘esercizio)

I. Non rientrano nella cessione dellautorizzazione all’esercizio di cul
all*articolo 13:
at  le trasformazioni della forma giuridica, della denominazione, della ragione sociale

o della sede legale del soggetto giuridico precedentemenie antorizzato all’escreizio:
by la sostituzione del rappresentante legale, del dircttorefresponsabile sanitano del
soggotto givridico precedentemente autorizzato all’escrcizio,

2. Te trasformazioni e le sostituzioni di cui al comma 1 comportano la
maodificazions del provvedimentio autorizzatorio. A tal fine il legale rappresentante del
soggelto autarizzato inoltra tempestivamente alla Regione:

a} una apposita richiesta di modificazione del provvedimento autorizzalotio,
provvedendo ad indicare all'interno della stessa gli elementi oggetto della
modificazione;

b) una dichiarazione di mantenimenio di ogni altro elemento, ivi compresi quelli
altinenti alla struttura;

¢} copia degli atti concernenti i mutamenti.

3. Lntro sessanta giorni dal ricevimenlo della richiesta di eui al comma 2, 1l
direttore  della  direzione rtegionale competente provvede alla  modificazione
dell’autorizzazione all’esercizio.

4. Non rentrano, altresi, nella cessione defl’aworizzazione all’esercizio a sensi
dell’articolo 13 & sono soggetti a mera comunicazione alla direzione regionale
competente:

4] le modificazioni della compagine sociale del sogpetto autorizzalo ovvero Iz
alienazioni a qualsiasi tito]o di parte delle quote o delle azioni dello stesso;

h) il trasferimento della totalitd delle quote o delle azioni ad altre soggetto giuridico,

qualora Jo stesgo non sia propedeutico ad un atto di lusione.
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CAPO IV

Verifiche periodiche. Vigilanza, sospensione, revoca e decadenza

delautorizzazione all’escreizio.

Art, L5

(Verijica perfodica)

| lutti i soggelti autorizzati all'esercizio di attivild sanitaria ¢/o socio sanitaria
inviano alla dirczione regionale competente, con cadenza quinguennale a far data dal
rilascio del relalivo provvedimento autorizzatorio, una dichiarazione sostifutiva dj atto
di notaricta del titolare o del legale rappresentanic della struttura o dell’attivita circa la
rispondenza delle stesse ai requisiti minimi di cn all’articolo 5. comma 1. leltera a),
della Lr. 472003,
2. T.’aricnda USL competente, su impulso della direzione regionale competente,
accerla. in qualsiasi momento, la permanenza dei requisiti mimmi di cul atl*articolo 5,

comma 1, lettcra a), della Lr. 42003,
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Art. 16

(Vigilamza, yospensione ¢ revoca)

1. Fermo restando guanto previsto dall articolo 15, la Regione vigila sul rispetto
della normativa vigente anche avvalendosi delle aziende USL  territorialmente
compelenti, ¢ quali comunicano tempestivamente alla Regione slessa le eventuali
violazioni riscomtrale a canieo del soggetli pubblict ¢ privati autorizzat.

2. Lrattivitd di vigilanza di cul al comuma [, ivi comprest 1 sopralluogh, &
espletata sulla base di apposit ed uniformi protocolli regionali.

3. In caso di violazioni dells normativa vigenle, entro irenta giorni dalla refativa
comunicazione o dalla ricezione, comunque, della notizia della violazione, la direzione
regionale compelente diffida il sopgetto intercssate a provveders alla rimozione della
causa di violazione ed sl conseguente adepguamento alla normativa vigente eniro il
termine massimo di novanta giorni.

4, Quatora sia decorso inutilmente il termine di cul al comma 3, la dirczione
regionale competente dispone la sospensione dell’autorizzazione all’esercizio e ordina
la chiusura della struthura fine a quando non siano rimosse le cause che hanno
determinato il relativo provvedimento,

5. La sospensione dell’awtortzzazione alb’esercizio & disposta, altresi, in vig
cautelare, nel caso di provvedimenti di rilevanza penale, civile o amministrativa
adottali, ner confront del legale rappresenlate del soggetio aulonzzate, per situazioni
direttamente connesse all’attivita sanitaria o socio-sanitaria svolta.

6. La riaperiura della struttura e la ripresa dell’esercizio sono appositamente
disposte con provvedimento del direttore della direzione regionale competente previa
verifica della rnmozione delle cause di sospensione e chiusura,

7. Nel caso di gravi o ripetute violazioni di legee o di gravi disfunzieni
assistenziall, 1l direttore  della  diresiome  regionale  competente  dispone  con

privvvedimento motivato, la revoca dell'antorizzazione all’esercizio,

CN, R
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Art. 17
ffecadenza)

1. Lauterizzazione all’esercizo decade in caso di:
estinzione del soggetlo autorizzato;
rinuncia del soggetto autorizzato,
provvedimentt definitivi sanzionatori adettati dall’autorita riudiziaria. con sentenza
passala in giodicalo, nei conlronti del legale rapprescntante del soggetto autorizzato;
trasferimento deltaulonzzazione all'esercizio in mancanza dcll'assense regionale
ovvero dellinutile decorso del periodo di cui all’articolo E3, comma &;
mancatey  inizio  dell’ativita entro 9l terming  di oser mest  dal nlascn
dell’avtorizzazione all cscreizio, prorogabile dalla Regione vna sola volta per gravi
motivi rappresentati dal tilolare.

2. Nei cas di ewn al comma i, 11 diretiore della direzione regionale competente

provvede ad emanare il provvedimento di decadenza dall’autorizzazione all’esercizio di

attivitd sanitarie o socio-sanitaric  novanta giorni dalla ricezione della rolativa

COTNURLCAZIO 0.
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CAPO 1V

Disposizioni transitorie e finali

Art, 18

(Disposizioni transitorie per fe aiorizeaziont alla realizzazione)

1. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 20, le istanze relalive a
autorizzazionl  alla  rcalizzazione  sono  sospese  fine  all’adoricme  dell’atto
programmatorio da parle della Regione ¢, comungue, per un periode non superiore a
dodie’ mesi,

2. TFino all’adozione del provvedimento di cui all’articole 13, comma 1, della 1r.
4/2003, le strutiure pubbliche ed cquiparate non sono tenute ad indicare ai fini del
rilascio dell’autorizzazione alla realizzarione, le misure previsie per il rispetto dei

requisit] necessari per acereditamento di cui all’articolo 3, comma 2, lettera |3}



B el
e
Ty
o vt
vi%

Art. 19

fAntorizzazione all ‘esercizio di saggetli gid operunti}

1. I soggetti mia operanti alla data di enirata in vigore del presente regolamento
proscpucnd la propria attivita fino al rilascio dell’autonizzazione all’esercizio, nchesio
al sensi dellarticola 20, comma 1, della Lr 42003 ¢ comunque, qualora risulti
necessario, [1no alla scadenza dei termind per I'adeguamento previsti dal provvedimento
di cui al comima 3 del suddetta articolo.,

2. Qualora, a scpuito della veritica, venga accertata, ner conlronti del soggetti di
g al commma 1, la presenza di cause strutturali ostative tali da renders cpgettivaments
impossibile procedere, entro | termini previsti dal provvedimento di cui all’articolo 20,
comma 3, delia Lr. 472003, alla realizzazione di unoe specifico piane di adeguamenio w
requisiti minimi ex art. 5, comma 1, letlera ), della Lr. 42003, 1] direttore della
direxione regionale competente adotta, entro cinquanta giorni dalla ricezione del verhale
di cui all’articolo ¥, conma 4, il provvedimento di diniego delV autorizzazione, fatte

salve lc procedure partecipative al procedimento previste dalla normativa vigente.
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Art. 20

fDefinizione dei procedimenti in corsa)

1. T procedimenii aulonzzatori nella materta  disciplinata dal presente
repolamento, ancora in corso alla data di entrata in vigore dello stesso, sono definiti ai
sensl della normativa previgente, fatto salve. comungue, 'obbligo di adeguaments ai
requisiti minimi, stabiliti con il provvedimente di cui all’articolo 3, comma |, lettera a),

della Lr. 472003,
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