Prot.n. (PRC/04/5183)

------------------------------------------------

LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA

Premesso:
· che la Regione Emilia-Romagna, con la Legge Regionale 12 ottobre 1998, n.34 "Norme in materia di autorizzazione ed accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e private in attuazione del D.P.R. 14 gennaio 1997, nonché di funzionamento di strutture pubbliche e private che svolgono attività socio-sanitaria e socio-assistenziale", e con i successivi provvedimenti attuativi assunti con proprie deliberazioni n. 125 in data 8 febbraio 1999 "Primi provvedimenti applicativi della L.R. n.34/98" e n. 594 in data 1 marzo 2000 "Requisiti generali e specifici per l'accreditamento delle strutture sanitarie dell'Emilia-Romagna", ha disciplinato le modalità di attuazione, sul territorio regionale, della normativa nazionale riguardante la materia, con particolare riferimento all'art.8 del D.Lgs. n.502/92 e del D.P.R. 14 gennaio 1997, in materia di autorizzazione all'esercizio delle attività sanitarie e di eventuale successivo loro accreditamento;

Preso atto:

· che la disciplina della materia suddetta ha subito molteplici interventi modificativi, per cui si rende necessaria una revisione dei provvedimenti richiamati, alla luce della successiva evoluzione del quadro normativo di riferimento;

· che è altresì intervenuta la legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3 "Modifiche al titolo V della parte seconda della Costituzione" che, nel riformulare l'art. 117 della Costituzione, che ha attribuito alle Regioni la competenza concorrente nell’ambito della "tutela della salute";

Atteso che:

· dalle innovazioni del quadro normativo nazionale emerge la necessità di autorizzazione all'esercizio per tutte le diverse tipologie di strutture sanitarie pubbliche o private, così come sancito dall'art.8 bis del richiamato D.Lgs. n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, da leggere in correlazione con il primo comma del successivo art.8 ter che impone la necessità di autorizzazione per le nuove strutture, mentre per quelle già in esercizio o già autorizzate alla data di entrata in vigore del richiamato Decreto Legislativo, l'autorizzazione dovrà essere correlata al loro adattamento, alla loro diversa utilizzazione, al loro ampliamento, alla loro trasformazione o al loro trasferimento in altra sede, con la conseguenza che queste ultime, fatti salvi gli adempimenti derivanti da disposizioni normative di carattere generale, nel frattempo, possono continuare ad operare sulla base del pregresso quadro normativo;

Ritenuto, pertanto, che:

· relativamente alle strutture già in esercizio o già autorizzate, gli eventuali Piani di Adeguamento redatti in conformità a quanto previsto dall'art.7 della L.R. n. 34/98 e trasmessi ai Comuni devono essere valutati alla luce delle disposizioni prima richiamate e, fatte salve ulteriori indicazioni, debbano essere utilizzati quali strumenti attraverso cui dar corso ad una presa d'atto circa l'assetto di ciascuna struttura, da esaminare analiticamente al verificarsi degli eventi stabiliti dalla norma di cui all’art. 8 ter, 1° comma, del D.lgs. 502/92 e successive modificazioni;

· i Comuni, sulla base dell’istruttoria tecnica del Dipartimento di Sanità Pubblica espressa per il tramite delle Commissioni locali di esperti previste dall'art.4, secondo comma, della L.R. n.34/98, nell'evidenziare se si tratti di struttura già in esercizio o già autorizzata, provvedano all'emanazione di appositi provvedimenti descrittivi dell'assetto esistente e degli eventuali adeguamenti strutturali, tecnologici ed organizzativi descritti dal relativo Piano di Adeguamento. Al riguardo, sono ipotizzabili le seguenti situazioni:

Strutture già in esercizio o già autorizzate alla data di entrata in vigore del richiamato Decreto Legislativo, autorizzate all'esercizio delle attività sanitarie ai sensi degli articoli 4 e 5 della Legge Regionale n.34/98;

Strutture già in esercizio o già autorizzate alla data di entrata in vigore del richiamato Decreto Legislativo, non ancora autorizzate all'esercizio delle attività sanitarie ai sensi degli articoli 4 e 5 della Legge Regionale n.34/98. Tali strutture sono da ritenere autorizzabili all'esercizio delle attività sanitarie ai sensi del primo comma del richiamato art.8 ter, ma, in quanto abbisognevoli di adeguamenti in particolare di natura strutturale, dovranno essere sottoposte alle relative verifiche in data successiva al verificarsi degli eventi (adattamento, diversa utilizzazione, ampliamento, trasformazione, trasferimento) previsti dal comma 1 dell'art. 8 ter e, solo quando in possesso dei requisiti prima assenti, potranno essere autorizzate all'esercizio ai sensi degli articoli 4 e 5 della Legge regionale n.34/98;

Ritenuto opportuno puntualizzare che per "diversa utilizzazione" si intende la destinazione della medesima struttura all'esercizio di attività assistenziali del tutto diverse da quelle preesistenti (es. da poliambulatorio a centro diurno psichiatrico, da ospedale a RSA, ecc.); per "ampliamento" si intende sia un incremento di natura edilizia (nuovo piano, locali aggiuntivi, nuovo padiglione, ecc.) sia un aumento di ricettività in termini di posti letto, ferma restando la tipologia di attività precedentemente esercitata; per "trasformazione/adattamento" si intende un intervento che comporta l'attivazione di nuove funzioni riconducibili in una delle categorie di cui all'allegato n. 1 del presente provvedimento (es. area ambulatoriale, blocco operatorio, ecc.); 

Il verificarsi di eventi diversi da quelli sopra descritti, non determina la necessità di un nuovo provvedimento di autorizzazione, pur comportando una presa d'atto delle autorità competenti, derivante da comunicazioni circostanziate da parte dei titolari delle strutture interessate;

Valutato che, al fine di facilitare l'espletamento delle funzioni prima descritte, sia opportuno attribuire all'accezione di struttura sanitaria, indifferentemente adoperata dal legislatore nazionale per stabilire sia l'oggetto dell'autorizzazione che quello dell'accreditamento, significato e contenuti diversi a seconda che il termine sia riferito all'uno o all'altro istituto. Nell'autorizzazione, infatti, l'accezione assume valenza riferibile alla singola struttura edilizia, fisicamente individuata e considerata, mentre nell'accreditamento l'accertamento della qualità delle prestazioni rese e dei risultati conseguiti comporta valutazioni che interessano le attività cliniche, derivanti, tra l'altro, dal grado di integrazione organizzativa e funzionale, riguardante, spesso, attività rese da una molteplicità di strutture, eventualmente ubicate anche in Comuni diversi;

Ritenuto rilevante esplicitare ulteriormente le tematiche prima evidenziate, fornendo un orientamento per affrontare adeguatamente alcuni aspetti particolari derivanti:

· dalla presenza di strutture, prevalentemente ospedaliere che, se anche separate dal punto di vista edilizio, hanno una finalizzazione unificata non solo dalla unicità giuridico/istituzionale dell'assetto proprietario, ma dalla vera e propria complementarietà delle funzioni espletate in ogni singola struttura. In tali casi, il provvedimento di autorizzazione - unico sul piano sostanziale - può, al suo interno, essere articolato in provvedimenti separati, riguardanti ogni singola struttura o anche, secondo quanto espresso al punto successivo, singole aree organizzative interne dotate di autonomia operativa. In tali casi, in sostanza, ferme restando l'unicità del provvedimento finale e l'evidenziazione del grado di interdipendenza delle funzioni esercitate in ciascuna struttura o area, il percorso autorizzatorio può completarsi attraverso l'emanazione di una molteplicità di provvedimenti assunti in tempi successivi, man mano che, relativamente alle singole aree o strutture, gli interventi previsti dallo specifico Piano di Adeguamento concretizzino uno degli eventi di cui al primo comma dell'art. 8 ter;

· o, viceversa, dalla presenza, nell'ambito di un'unica struttura edilizia, di una molteplicità di funzioni tra loro operativamente autonome, anche se collegate dalla comune utilizzazione di servizi tecnici per cui è ipotizzabile, ai fini autorizzatori, una valutazione separata delle specifiche aree edilizie dedicate ad ogni singola funzione, che comunque, per ciascuna area, si concretizzi in altrettanti provvedimenti di autorizzazione da unificarsi, al termine, in un unico provvedimento;

Ritenuto opportuno, relativamente alle tematiche autorizzatorie, specificare che:

· le strutture già autorizzate ai sensi della deliberazione di Giunta regionale n. 125/99, continuano ad espletare la propria attività in forza dei provvedimenti in loro possesso;

· le nuove strutture, intendendo per tali quelle attivate successivamente alla data di adozione del presente provvedimento, previa verifica del possesso dei requisiti previsti dall'apposito allegato, saranno autorizzate ai sensi degli artt. 4 e 5 della Legge regionale n.34/98;

· i requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi riformulati nei termini di cui allo specifico allegato, si riferiscono in particolare alle strutture attivate successivamente alla presente deliberazione, ciò in quanto gli stessi intervengono, modificandoli, su quelli stabiliti dalla deliberazione di Giunta regionale n. 125/99, che, fino a tale data, continua ad essere pienamente efficace;

· il passaggio tra il vecchio regime e quello nuovo deve essere risolto attraverso il riferimento alla concessione o meno del permesso di costruire da parte del Comune. Il riferimento a tale elemento, in particolare per i requisiti di carattere strutturale non coincidenti, appare, infatti, idoneo ad evitare dubbi in quanto il progetto edilizio valutato per la concessione del permesso di costruire, ponendosi come discriminante dotata di sufficienti elementi di oggettività e sicurezza, consente all'interessato, in termini di requisiti, di optare tra quelli di cui al presente provvedimento e quelli previsti in precedenza, provvedendo all'eventuale riformulazione del piano di adeguamento;

Preso atto che le procedure ed i percorsi di cui al presente provvedimento riguardano anche i presidi di riabilitazione funzionale dei soggetti portatori di disabilità fisiche, psichiche e sensoriali di cui all’art. 26 della legge n. 833/78, nonché le strutture riabilitative per tossicodipendenti, il cui pregresso regime autorizzatorio aveva caratteristiche peculiari, per cui è necessario stabilire uno specifico percorso per la regolarizzazione di quelle già esistenti alla data di adozione del presente provvedimento, affidando alle Commissioni di esperti di cui all’art. 4 della Legge regionale n. 34/98, con il supporto dello strumento di coordinamento regionale più oltre descritto, il compito di definire specifici piani di adeguamento ai requisiti eventualmente mancanti, da sottoporre al Comune, ai fini delle necessarie formalizzazioni;

Richiamato il secondo comma del citato art.8 ter, il quale, innovando in materia, stabilisce che "l'autorizzazione all'esercizio di attività sanitarie è, altresì, richiesta per gli studi odontoiatrici, medici e di altre professioni sanitarie ove attrezzati per erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare complessità o che comportino un rischio per la sicurezza del paziente", estendendo, pertanto, la necessità di autorizzazione anche a tali categorie di studi professionali, per cui appare opportuno, dare attuazione a tale previsione normativa stabilendo che i professionisti titolari degli studi di cui trattasi debbano avanzare domanda di autorizzazione al Comune entro 180 giorni dalla data di adozione del presente provvedimento, trascorsi i quali l’eventuale attività comunque espletata dovrà essere considerata, a tutti gli effetti, viziata da illegittimità e potrà dar luogo all’adozione dei provvedimenti previsti dalla normativa in vigore;

Ritenuto, in merito, di precisare che per studio professionale soggetto a regime di autorizzazione all'esercizio, si intende la sede di espletamento dell'attività professionale, che, pur conservando la natura di studio professionale, in quanto dedicata a particolari attività (odontoiatrica, di chirurgia ambulatoriale, ovvero all'esecuzione di procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare complessità o che comportino un rischio per la sicurezza del paziente), deve essere in possesso dei medesimi requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi stabiliti dall’allegato n.1 per gli ambulatori relativi a ciascuna tipologia di attività avente le caratteristiche prima evidenziate;

Preso atto, anche per quanto concerne l'accreditamento delle strutture e dei professionisti, che la regolamentazione di cui all'art.8 quater del D.Lgs. n.502/92 e successive modificazioni assume, in particolare relativamente alle tematiche trattate dai primi tre commi, valenza di norma di principio, con riferimento specifico all'affermazione che i requisiti da valutare per l'accreditamento delle strutture sono ulteriori (e quindi diversi) rispetto a quelli per l'autorizzazione all'esercizio;

Ritenuto:

· che l'accreditamento istituzionale di cui alla citata norma è da qualificare come l'atto attraverso il quale, a conclusione di uno specifico procedimento valutativo, comprensivo di verifica della funzionalità rispetto alla programmazione regionale e alla copertura del fabbisogno, le strutture sanitarie pubbliche e quelle private che ne facciano richiesta, in possesso di autorizzazione all'esercizio, acquisiscono lo status di soggetto idoneo ad erogare prestazioni per conto del Servizio Sanitario Nazionale;

· che, per esigenze di programmazione o derivanti da particolari complessità organizzative, possono essere effettuati processi di valutazione aggregati per struttura fisica di erogazione, ovvero relativi a parti di strutture fisiche, con conseguente accreditamento di molteplicità di strutture o di aree interne alla medesima struttura fisica; 

· che, sulla base di requisiti specificamente definiti possono essere accreditati specifici programmi assistenziali indicati dalla programmazione regionale, a condizione, tuttavia, che le strutture sanitarie e/o i professionisti che concorrono alla realizzazione delle specifiche attività siano accreditati;

· che procedimento analogo viene attivato per i professionisti titolari di studio professionale personale che ne facciano richiesta;

· di approvare l’allegato n. 3, quale parte integrante del presente provvedimento, contenente i requisiti generali e specifici per l’accreditamento di strutture, professionisti e programmi clinico-assistenziali, puntualizzando che, nella fase transitoria, relativamente alle tipologie non incluse nell’allegato prima richiamato, si procede con riferimento ai requisiti di carattere generale e, per analogia, a quelli specifici se ed in quanto applicabili;

· di demandare all’Agenzia Sanitaria Regionale il compito di predisporre proposte per l’integrazione e il periodico aggiornamento dei requisiti stessi, nonché, al fine di valorizzare l'accreditamento come processo di miglioramento della qualità dei servizi a garanzia dell'utenza, quello di sviluppare idonei strumenti informativi e di supporto per le organizzazioni sanitarie pubbliche e private accreditate e/o interessate all’accreditamento;

· che il procedimento amministrativo finalizzato all’accreditamento, inclusi i termini per la presentazione della domanda da parte dei soggetti interessati ed i relativi percorsi di cui all’art. 9 della L.R. 12 ottobre 1998, n. 34, saranno definiti con uno o più provvedimenti adottati dal Direttore Generale Sanità e Politiche Sociali, fermo restando che per le visite di verifica circa il possesso dei requisiti deve essere utilizzato, per il tramite dell’Agenzia Sanitaria Regionale, personale qualificato per tali verifiche di accreditamento o certificato da Ente accreditato EN 45013 come valutatore di sistemi qualità in sanità secondo UNI EN 30011, parte prima e seconda seconda o successive revisioni. Tale personale deve, comunque, essere incluso in apposita lista tenuta dalla Agenzia Sanitaria Regionale che è impegnata a vigilare sullo sviluppo delle verifiche e a redigere le relazioni motivate previste dalla L.R. 34/98;

· che nell’ambito regionale sono presenti:

a) strutture transitoriamente accreditate con riferimento all’art. 12 della L.R. n. 34/98 in quanto:

-
struttura pubblica in esercizio alla data di entrata in vigore della stessa legge regionale;

· struttura privata o professionista, provvisoriamente accreditati ai sensi del comma 6, dell’art. 6 della legge 23 dicembre 1994, n. 724;

b)strutture autorizzate per l’esercizio di attività sanitarie, ai sensi della legge regionale prima richiamata e professionisti che potrebbero accedere all’accreditamento in quanto disponibili ad operare nell’ambito del Servizio Sanitario regionale;

c) strutture autorizzate, accreditate con specifico provvedimento regionale assunto con riferimento al 7° comma dell’art. 8 quater del D.Lgs 502/92 e successive modificazioni;

· che le strutture ospedaliere private che svolgono attività di tipo psichiatrico, in coerenza con le linee di programmazione regionale e nazionale in ambito psichiatrico, sono state collocate in un sistema a rete di offerta di servizi integrato, svolgendo complessivamente funzioni residenziali e semiresidenziali sanitarie di natura intensiva ed estensiva sia di breve che di media durata, fatte salve funzioni di tipo ospedaliero, mono o pluridisciplinari, già svolte sulla base di specifici accordi aziendali;

Ritenuto necessario, alla luce di quanto espresso, stabilire che: 

le aziende sanitarie della regione devono provvedere, secondo modalità che saranno successivamente stabilite dalla competente Direzione Generale Sanità e Politiche Sociali, all'inserimento nell'anagrafe regionale costituita in attuazione di quando previsto dall'articolo 6 della L.R. n.34/98, delle informazioni relative alle strutture sanitarie autorizzate ed al loro aggiornamento;

in ordine alla composizione ed alle competenze delle Commissioni di esperti di cui all'articolo 4 della L.R. n.34/98:

· al fine di garantire omogeneità nella composizione delle Commissioni ed assicurare, in esse, la presenza delle competenze professionali fondamentali con riferimento alle diverse categorie di requisiti da accertare, ogni Commissione è composta da almeno 6 esperti, oltre al Presidente, aventi documentate competenze ed esperienze rispettivamente in materia di: edilizia sanitaria, impiantistica generale, tecnologie sanitarie, igiene ed organizzazione sanitaria, organizzazione e sicurezza del lavoro, sistemi di gestione della qualità;

· la Commissione, presieduta dal Responsabile del Dipartimento di Sanità Pubblica, è validamente e stabilmente costituita con la presenza di dette competenze, assicurate da esperti anche esterni all'organico del Dipartimento di Sanità Pubblica della stessa Azienda USL, in misura di almeno un terzo dei componenti;

· ciascuna Commissione dura in carica 5 anni;

· il Responsabile del Dipartimento di Sanità Pubblica, in qualità di Presidente della Commissione, assicura la tenuta di un apposito registro per la verbalizzazione dell'attività e dei pareri espressi dalla Commissione stessa; 

· il gruppo ispettivo di cui all’art 4 della L.R. 34/98, comma 3, attivato dal Responsabile del Dipartimento di Sanità Pubblica, in relazione alla tipologia e dimensioni della struttura o dell'attività per la quale è stata richiesta l'autorizzazione o rispetto alle quali deve essere verificato l'adeguamento ai requisiti minimi, oltre ad essere formato da membri della Commissione, potrà essere integrato da esperti esterni alla Commissione stessa, purché in possesso di:

a) competenze specialistiche-professionali nel settore;

b) conoscenze del modello di verifica di cui al D.P.R. 14.1.97, alla L.R. n. 34/1998 e relativi provvedimenti applicativi;

c) esperienze nelle tecniche di verifica ispettiva;

d) esperienze di gestione/verifica già effettuate nel settore, preferibilmente maturate attraverso la partecipazione ai corsi formativi dell’Agenzia Sanitaria Regionale; 

· la Commissione ed il Gruppo ispettivo non esercitano funzioni di Polizia Giudiziaria e, in particolare, il Gruppo ispettivo esaurisce i propri compiti con la trasmissione alla Commissione delle risultanze scritte in ordine agli accertamenti eseguiti;

· sia l'attività di accertamento di cui all'art. 4 della L.R. 34/98, che quella di verifica e controllo attribuita ai Comuni e alla Regione dal successivo art. 5, riguardano il possesso dei requisiti per l'ottenimento e/o mantenimento, da parte delle singole strutture, della specifica autorizzazione al funzionamento, senza con ciò interferire con l'attività di vigilanza autonomamente attribuita dalla legge in capo ai Dipartimenti di Sanità Pubblica e alle loro articolazioni, ai sensi dell'art. 43 della legge 833/1978, del D.lgs n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, e della L.R. n. 19/1982;

Ritenuto altresì necessario procedere alla approvazione:

della declaratoria dei requisiti generali e specifici per l'autorizzazione all'esercizio delle attività sanitarie di cui allegato n.1, con la specificazione che lo stesso evidenzia i requisiti di carattere strutturale, impiantistico, tecnologico ed organizzativo per l’esercizio delle funzioni sanitarie adeguati alla tipologia di attività per la quale si chiede l’autorizzazione, mentre non riprende quelli strutturali ed impiantistici previsti da normative di carattere generale che, a causa della stessa loro natura, riguardano comunque anche le strutture sanitarie, approvando, in tale contesto, anche un "glossario" concernente le più frequenti terminologie e le più rilevanti definizioni relative ad aspetti e tematiche oggetto di trattazione da parte del presente provvedimento;

dell'apposito modello di domanda per l’autorizzazione all’esercizio, di cui agli allegati n. 2 e n. 2bis nonché all’approvazione del modello per l’autocertificazione di cui all’art. 5, 1° comma della L.R. n. 34/98, allegato n. 2ter; 

Valutata l’opportunità, al fine di supportare l’attività delle Commissioni facenti capo ai Dipartimenti di Sanità Pubblica delle singole Aziende USL e di promuovere comportamenti uniformi delle stesse, di prevedere apposite funzioni di Coordinamento da parte dei competenti Assessorato alla Sanità ed Assessorato alle Politiche Sociali. Immigrazione. Progetto giovani. Cooperazione internazionale, dando atto che il Direttore Generale Sanità e Politiche Sociali provvederà, con propri atti, a definire le modalità operative di svolgimento di tali funzioni;

Richiamata la propria deliberazione n. 555 dell’1.3.2000 con cui si è proceduto, in conformità a quanto stabilito dal quinto comma del citato art.8 ter, a determinare i contenuti, le modalità e i termini per il rilascio dell'autorizzazione alla realizzazione delle strutture sanitarie di cui al primo e terzo comma del medesimo art.8 ter, e, valutata l'opportunità di intervenire, con il presente provvedimento, anche su tale tematica al fine di confermarne oltre che i contenuti anche gli aspetti procedurali fino ad una eventuale diversa definizione della materia;

Richiamata altresì la propria deliberazione, esecutiva ai sensi di legge, n. 447 del 24 marzo 2003 recante "Indirizzi in ordine alle relazioni organizzative e funzionali tra le strutture e sull'esercizio delle funzioni dirigenziali";

Dato atto del parere di regolarità amministrativa espresso dal Direttore Generale Sanità e Politiche Sociali, dott. Franco Rossi, ai sensi dell'art. 37, quarto comma, della L.R. n. 43/2001 e della propria deliberazione n. 447/2003;

Acquisito il parere favorevole della Commissione consiliare "Sanità e Politiche Sociali” espresso nella seduta del 19 febbraio 2004;

Su proposta dell'Assessore alla Sanità

A voti unanimi e palesi;

D E L I B E R A

1)Per quanto riguarda l'autorizzazione, di stabilire che:

1.1 Le strutture pubbliche già in esercizio e quelle private già autorizzate alla data di entrata in vigore del Decreto Legislativo n. 229/99, qualora abbiano proceduto alla elaborazione di un Piano di Adeguamento ai sensi dell'art. 7 della Legge Regionale n. 34/98, continuano provvisoriamente ad operare ai sensi del pregresso quadro normativo. I Comuni, preso atto attraverso la Commissione di esperti di cui alla L.R. n.34/98, degli adempimenti previsti dal Piano di Adeguamento e prescindendo dalle scadenze temporali ivi previste, provvedono all'emanazione del provvedimento di autorizzazione all'esercizio assunto ai sensi dell'art.8 ter, 1° comma del D.Lgs. n.502/92 e successive modificazioni, descrittivo dell'assetto esistente. 

Tale provvedimento abilita la struttura ad operare, fatti salvi gli adempimenti derivanti da disposizioni normative di carattere generale;

1.2 Al verificarsi di uno degli eventi previsti dal 1° comma dell’art. 8 ter del D.lgs. n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, la struttura, previa verifica dell’avvenuto adeguamento, viene autorizzata ai sensi degli artt. 4 e 5 della L.R. n. 34/98. Il provvedimento di autorizzazione, unico sul piano sostanziale per ogni struttura sanitaria, può essere articolato in provvedimenti separati riguardanti strutture fisiche distinte ovvero aree organizzative interne, purchè dotate di autonomia operativa, anche se collegate dalla comune utilizzazione di servizi generali. Le verifiche dei piani di adeguamento devono tenere conto delle indicazioni di cui sopra. A conclusione, per ciascuna struttura, del complesso degli adempimenti previsti dal Piano di Adeguamento, le singole autorizzazioni saranno confermate in un unico provvedimento finale, assunto con riferimento agli artt. 4 e 5 della L.R. n. 34/98;

1.3 Le strutture pubbliche già in esercizio e quelle private già autorizzate, operanti alla data di adozione della presente deliberazione, devono dimostrare il possesso dei requisiti elencati nell'allegato n. 1, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, laddove aggiuntivi rispetto a quelli previsti in vigenza di precedenti normative, in occasione di modificazioni quali adattamento, diversa utilizzazione, ampliamento, o trasferimento in altra sede. Tali requisiti devono, invece, essere posseduti dalle strutture realizzate successivamente alla data di adozione del presente provvedimento, fatta salva la possibilità di opzione tra vecchi e nuovi requisiti da parte delle strutture che alla data di adozione del presente provvedimento siano in possesso del permesso di costruire rilasciato da parte del Comune competente;

1.4 Ai fini di cui sopra, per "diversa utilizzazione" si intende la destinazione della medesima struttura all'esercizio di attività assistenziali del tutto diverse da quelle preesistenti (es. da poliambulatorio a centro diurno psichiatrico, da ospedale a RSA, ecc.); per "ampliamento" si intende sia un incremento di natura edilizia (nuovo piano, locali aggiuntivi, nuovo padiglione, ecc.) sia un aumento di ricettività in termini di posti letto, ferma restando la tipologia di attività precedentemente esercitata; per "trasformazione/adattamento" si intende un intervento che comporta l'attivazione di nuove funzioni riconducibili in una delle categorie di cui all'allegato n. 1 del presente provvedimento (es. area ambulatoriale, blocco operatorio, ecc). Il verificarsi di eventi diversi da quelli sopra descritti, non determina la necessità di un nuovo provvedimento di autorizzazione, pur comportando una presa d'atto delle autorità competenti, derivante da comunicazioni circostanziate da parte dei titolari delle strutture interessate;

1.5 Sono soggetti ad autorizzazione gli studi professionali utilizzati per procedure diagnostiche e/o terapeutiche di particolare complessità o che comportino un rischio per la sicurezza del paziente, ivi comprese le procedure di cui all'allegato n. 2 della delibera di Giunta Regionale n. 559/2000 e successive modificazioni. Il rilascio dell'autorizzazione è subordinato alla verifica del possesso dei requisiti stabiliti dall'allegato n.1 al presente provvedimento per gli ambulatori medici o chirurgici, a seconda della tipologia di attività e delle procedure espletate. I titolari degli studi professionali, in esercizio alla data di adozione del presente provvedimento, devono inoltrare domanda di autorizzazione al Comune competente per territorio, entro 180 giorni dalla sua data di adozione, trascorsi i quali l’eventuale attività comunque espletata sarà considerata, a tutti gli effetti, viziata da illegittimità e potrà dar luogo all’adozione dei provvedimenti previsti dalla normativa in vigore;

1.6 Gli studi odontoiatrici necessitano di autorizzazione all'esercizio previa verifica del possesso dei requisiti specifici previsti dall'allegato n. 1 al presente provvedimento per gli ambulatori odontoiatrici. I titolari degli studi odontoiatrici, in esercizio alla data di adozione del presente provvedimento, devono inoltrare domanda di autorizzazione al Comune competente per territorio, entro 180 giorni dalla data di adozione del presente atto;

1.7 Sono soggetti ad autorizzazione, secondo le procedure ed i percorsi di cui al presente provvedimento, i presidi di riabilitazione funzionale dei soggetti portatori di disabilità fisiche, psichiche e sensoriali di cui all’art. 26 della legge n. 833/78, nonché le strutture riabilitative per tossicodipendenti. Relativamente alle strutture esistenti, le Commissioni di esperti di cui all’art. 4 della L.R. n. 34/98, procedono, ove necessario, alla definizione di uno specifico percorso per il loro adeguamento ai requisiti previsti dall’allegato n. 1 al presente provvedimento; 

1.8 Si approva la declaratoria dei requisiti generali e specifici per l'autorizzazione all'esercizio delle attività sanitarie analiticamente previsti dall'allegato n.1, quale parte integrante del presente provvedimento, precisando che lo stesso evidenzia i requisiti di carattere strutturale, impiantistico, tecnologico ed organizzativo per l’esercizio delle funzioni sanitarie, adeguati alla tipologia di attività per la quale si chiede l’autorizzazione, mentre non riprende quelli strutturali ed impiantistici previsti da normative di carattere generale che, a causa della loro stessa natura, riguardano anche le strutture sanitarie. Viene altresì approvato un "glossario" concernente le più frequenti terminologie e le più rilevanti definizioni relative ad aspetti e tematiche oggetto di trattazione da parte del presente provvedimento;

1.9 Si approvano, quale parte integrante del presente provvedimento, gli allegati n. 2 e n. 2bis, riguardanti gli schemi di modello di domanda per il rilascio dell’autorizzazione all'esercizio delle attività di cui al presente atto, nonché dell’allegato n. 2ter riguardante lo schema di modello di autocertificazione per le verifiche quadriennali di cui all’art. 5, 1° comma della L.R. n. 34/98;

1.10 Le Aziende Sanitarie provvedono all’iscrizione delle informazioni relative alle strutture sanitarie autorizzate nell'anagrafe delle stesse e al loro aggiornamento secondo le modalità che saranno stabilite dalla Direzione Generale Sanità e Politiche Sociali;

1.11 Le procedure per l'autorizzazione all'esercizio, per la costituzione delle Commissioni locali di esperti, nonché per la definizione delle relative competenze ed attività sono quelle desumibili dalla Legge Regionale n.34/98, come analiticamente descritte in premessa;

1.12 Il Direttore Generale Sanità e Politiche Sociali definisce, con propri atti, le modalità di svolgimento delle funzioni di Coordinamento regionale in premessa richiamate;

2) Per quanto riguarda l'accreditamento, di stabilire che:

2.1
L'accreditamento istituzionale è l'atto che conferisce alle strutture sanitarie ed ai professionisti lo status di soggetto idoneo ad erogare prestazioni per conto del Servizio Sanitario Nazionale;

2.2
L’accreditamento delle strutture e dei professionisti che svolgono attività specialistica ambulatoriale sarà regolamentato da apposito successivo atto;

2.3
L’accreditamento ha luogo attraverso uno specifico procedimento valutativo, a condizione che i soggetti di cui al punto 2.1 risultino funzionali alle esigenze della programmazione regionale e siano in possesso di requisiti ulteriori rispetto a quelli necessari per l’esercizio dell’attività; la valutazione della funzionalità alle esigenze della programmazione regionale è effettuata, in relazione al fabbisogno assistenziale, a partire dalle strutture pubbliche e da quelle private accreditate provvisoriamente ai sensi delle legge n. 724/94 e ai sensi dell’art. 8 quater, settimo comma, del D.lgs. n. 502/92 e successive modificazioni;

2.4
Oggetto dell'accreditamento sono le strutture sanitarie pubbliche e quelle private che ne facciano richiesta, dotate di autonomia gestionale, organizzativa e tecnico professionale, che svolgono la propria attività in strutture fisiche in possesso di autorizzazione all'esercizio. Per esigenze di programmazione regionale o di complessità organizzativa, possono tuttavia essere effettuati processi di valutazione aggregati per struttura fisica di erogazione, ovvero relativi a parti di strutture fisiche, con conseguenti accreditamenti riguardanti molteplicità di strutture o aree interne alla medesima struttura fisica;

2.5
Possono inoltre essere accreditati specifici programmi assistenziali indicati dalla programmazione regionale, sulla base di requisiti specificamente definiti, fatta salva la condizione che le strutture sanitarie e/o i professionisti che concorrono alla realizzazione delle specifiche attività siano accreditati;

2.6
Si approva la declaratoria dei requisiti generali e specifici per l’accreditamento delle strutture e per l’accreditamento dei professionisti analiticamente previsti dall’allegato n. 3, quale parte integrante del presente provvedimento;

2.7
Il procedimento amministrativo finalizzato all’accreditamento, inclusa la presentazione della domanda da parte dei soggetti interessati, ed i relativi percorsi di verifica di cui all’art. 9 della L.R. 12 ottobre 1998, n. 34, sarà definito con uno o più provvedimenti adottati dal Direttore Generale Sanità e Politiche Sociali;

2.8
Si approvano gli schemi di modello di domanda per l’accreditamento delle strutture sanitarie, delle strutture ambulatoriali monospecialistiche e dei professionisti di cui agli allegati n.4, n. 4bis e n. 4ter, quali parte integrante del presente provvedimento;

2.9
E' compito della Agenzia Sanitaria Regionale la predisposizione delle proposte per l’integrazione ed il periodico aggiornamento dei requisiti e lo sviluppo di strumenti informativi e di supporto per le organizzazioni sanitarie sui processi di accreditamento, anche al fine di valorizzare l'accreditamento come processo di miglioramento della qualità dei servizi a garanzia dell'utenza;

2.10
Per la realizzazione delle visite di verifica, sarà utilizzato, per il tramite dell'Agenzia Sanitaria Regionale, personale qualificato per le verifiche di accreditamento o certificato da Ente accreditato EN 45013 come valutatore di sistemi qualità in sanità secondo UNI EN 30011, parte prima e seconda o successive revisioni. Tale personale dovrà, comunque, essere incluso in apposita lista tenuta dalla Agenzia Sanitaria Regionale che è impegnata a vigilare sullo sviluppo delle verifiche e a redigere le relazioni motivate previste dalla L.R. 34/98;

Delibera inoltre:

3) di confermare i contenuti, le modalità, i termini e le procedure per il rilascio delle autorizzazioni alla realizzazione di strutture sanitarie di cui all'art.8 ter, commi primo e terzo, del D.Lgs. n.502/92 e successive modificazioni e integrazioni, già definiti con deliberazione n. 555 del 1.3.2000 fino ad una eventuale diversa regolamentazione della materia;

4) di procedere, per quanto espresso in premessa, ai soli fini dell’accreditamento istituzionale, senza pertanto modificare l’assetto autorizzatorio e quanto previsto dai vigenti accordi fra Regione e AIOP regionale, e fatte salve le funzioni di tipo ospedaliero, mono o pluridisciplinari, già svolte sulla base di specifici accordi aziendali, all’assimilazione delle strutture ospedaliere private che erogano attività di tipo psichiatrico alle Residenze Sanitarie Psichiatriche qualificandole, in relazione all’intensità e alla durata dell’intervento, in base alle tipologie di cui alla voce “Requisiti specifici per l’accreditamento delle strutture di psichiatria adulti” dell’allegato 3) “Requisiti generali e specifici per l’accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie”, parte integrante della presente deliberazione;

5)
di revocare le deliberazioni di questa Giunta Regionale n.125 dell'8 febbraio 1999 "Primi provvedimenti applicativi della L.R. n. 34/98”, n. 594 del 1 Marzo 2000 "Requisiti generali e specifici per l'accreditamento delle strutture sanitarie dell'Emilia-Romagna” e n. 1716 del 17 ottobre 2000 “Requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi delle strutture residenziali di cure palliative (Hospice): integrazione della deliberazione n. 125 dell’8.2.1999 “Primi provvedimenti applicativi della L.R. n. 34/98” che, pertanto, sono da considerare non più produttive di effetti con decorrenza dalla data di adozione del presente provvedimento; 

6)
di pubblicare integralmente la presente deliberazione ed i relativi allegati sul Bollettino Ufficiale della Regione Emilia-Romagna.

-------------------------









ALLEGATO n. 1

Requisiti generali e specifici per l’autorizzazione al funzionamento delle strutture sanitarie
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GLOSSARIO ESSENZIALE

(Le definizioni delle strutture sono riportate secondo l’ordine di esposizione presente nella griglia dei requisiti per l’autorizzazione delle strutture sanitarie)

	Ambulatorio
	E’ la sede dedicata all’esercizio di attività professionali sanitarie da parte di soggetti abilitati dalla legge, nell’ambito delle discipline specialistiche previste dall’ordinamento, soggetta a specifici requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi. L’ambulatorio assume valenza giuridica oggettiva rispetto al/ai professionista/i ivi operante/i.



	Ambulatorio Medico
	E’ riservato all’espletamento di attività di natura clinica, escluse le attività di cui all’allegato n. 2 della delibera di Giunta regionale n. 559/2000 ma comprensivo delle procedure iniettive, di biopsia/agoaspirato.



	Ambulatorio Chirurgico
	E’ dedicato all’espletamento di attività di cui all’allegato n. 2 della delibera di Giunta regionale n. 559/2000 e suoi eventuali aggiornamenti, da effettuarsi in anestesia locale e/o loco-regionale (blocchi periferici).



	Ambulatorio di

Endoscopia
	E’ dedicato all’espletamento di attività di natura endoscopica, limitatamente alle procedure elencate nell’allegato n. 2 della delibera di Giunta regionale n. 559/2000 e suoi eventuali aggiornamenti, da effettuarsi in anestesia locale e/o loco-regionale (blocchi periferici).



	Ambulatorio Odontoiatrico
	E’ riservato esclusivamente all’espletamento di attività di natura odontoiatrica, da effettuarsi in anestesia locale e/o loco-regionale.

	Day Service Ambulatoriale
	E' dedicato all'espletamento di attività cliniche ambulatoriali, in prevalenza di natura diagnostica, rivolte a pazienti complessi per i quali è necessario effettuare prestazioni multidisciplinari in un solo giorno o in un numero limitato di accessi, secondo percorsi preferenziali predefiniti e concordati. Si avvale della tipologia di ambulatorio necessaria per il problema presentato dal paziente (di tipo medico o chirurgico).


	Studio Professionale soggetto ad

autorizzazione
	E’ la sede di espletamento dell’attività del professionista, il quale la esercita personalmente in regime di autonomia, anche quando l’attività sia svolta in uno studio associato. Lo studio non ha rilevanza autonoma e l’autorizzazione, rilasciata a nome del professionista, cessa di avere efficacia al cessare dell’attività del professionista stesso.

	Centro Dialisi
	E’ dedicato al trattamento dialitico. Il trattamento dialitico può essere effettuato: nei Centri di Assistenza Limitata (CAL) per pazienti uremici cronici selezionati e stabilizzati presenti nel bacino di utenza; nei Centri di Assistenza Decentrata (CAD) per pazienti uremici cronici presenti nel bacino di utenza, anche se complessi e in condizioni cliniche a rischio; in ambito ospedaliero per pazienti acuti, ad alto rischio, pazienti cronici complessi, instabili.

	Poliambulatorio
	E’ la struttura fisica, dedicata all’espletamento contemporaneo, in più ambulatori, di attività professionali da parte di professionisti operanti in una o più discipline specialistiche, soggetta a specifici requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi.

	Laboratorio di Analisi
	E’ la struttura sanitaria dedicata all’attività di prelievo, produzione degli esami e relativa refertazione.

	Punto Prelievo (a fini diagnostici)
	E’ la struttura dedicata all’attività di prelievo, collocata in sede diversa da quella del laboratorio analisi. Tale sede può essere dedicata esclusivamente all’attività di prelievo oppure essere collocata all’interno di una struttura sanitaria.

Il punto prelievo può essere autorizzato a nome del titolare del laboratorio ove vengono effettuate le analisi, ovvero del titolare del punto prelievo o, infine, del titolare della struttura ospitante. In questi ultimi casi è necessaria la documentazione relativa all’esistenza di uno specifico rapporto di fornitura con uno o più laboratori di analisi.



	Presidi ambulatoriali di medicina fisica e riabilitazione
	Forniscono prestazioni orientate alla prevenzione dei danni secondari nelle patologie disabilitanti e al trattamento di disabilità segmentarie e/o transitorie che non richiedono la presa in carico globale della persona, e utilizzano agenti materiali (acqua, elettricità, luce, freddo e caldo) oppure il movimento e la pressione (ginnastica, massaggi).


	Centri ambulatoriali di medicina fisica e riabilitazione
	Erogano trattamenti finalizzati a consentire il massimo recupero possibile delle funzioni lese in seguito ad eventi patologici o lesionali, prevenendo le menomazioni secondarie e curando la disabilità, mediante una presa in carico multidisciplinare (medica, psicologica e pedagogica) del soggetto attraverso un progetto riabilitativo individuale.

	Area di degenza
	Per area di degenza deve intendersi una zona omogenea, ubicata anche su più piani contigui, destinata al ricovero dei degenti in regime ordinario e/o di day hospital

	Pronto Soccorso
	E’ dedicato alle prime prestazioni diagnostico-terapeutiche in emergenza ed ai primi interventi necessari alla stabilizzazione del paziente non in regime di ricovero.

	Blocco Operatorio
	E’ dedicato all’esecuzione delle procedure chirurgiche e delle attività funzionalmente connesse. Appartengono al blocco operatorio i seguenti locali: zone di preparazione pre-operatoria; sale operatorie; sale gessi per immobilizzazioni post-operatorie; sale/zone di risveglio; zone filtro; zona lavaggio dell’equipe chirurgica; zone di sterilizzazione, se funzionalmente collegate con le sale operatorie.



	Punto nascita
	E’ dedicata all’assistenza della gravidanza, del parto e del primo puerperio.



	Terapia Intensiva
	E’ dedicata a pazienti che richiedono trattamento intensivo in quanto affetti da una o più insufficienze d’organo acute potenzialmente reversibili, o a pazienti che richiedono monitoraggio e mantenimento delle funzioni vitali al fine di prevenire complicanze maggiori. Può essere monospecialistica o polivalente (Rianimazione).



	Day Hospital
	E’ dedicato al trattamento diagnostico-terapeutico dei pazienti in regime di ricovero a tempo parziale (di tipo diurno).



	Day Surgery
	Rappresenta la possibilità clinica, organizzativa ed amministrativa di effettuare interventi chirurgici o procedure diagnostiche e/o terapeutiche invasive o seminvasive in regime di ricovero limitato alle sole ore del giorno, in anestesia locale, loco-regionale, generale.

	Unità o punti fissi di raccolta sangue
	Sono strutture fisse o mobili dedicate alla raccolta del sangue intero e di plasma mediante emaferesi.

	Centro di Salute Mentale
	Il Centro di Salute Mentale è la sede ambulatoriale organizzativa con funzioni di programmazione, coordinamento e realizzazione della presa in cura e della continuità terapeutica delle persone con disturbo mentale.

	Il Centro Diurno Psichiatrico
	Il Centro Diurno accoglie persone con disturbo mentale per le quali siano indicate, in regime diurno, attività previste dal programma terapeutico-riabilitativo, finalizzate al recupero dell’autonomia personale e alla abilitazione delle capacità relazionali e occupazionali.

	Day Hospital-

Psichiatrico
	Il Day-Hospital è un’area di trattamento intensivo in regime di degenza diurna, che accoglie pazienti in condizioni di scompenso psicopatologico subacuto, con necessità di prestazioni diagnostiche e terapeutiche

	Residenze Sanitarie Psichiatriche
	Le residenze sanitarie psichiatriche costituiscono l’area di ospitalità finalizzata all’accoglienza di persone con disturbo mentale per l’attuazione di progetti terapeutici personalizzati.

	Consultorio familiare
	E’ una struttura ambulatoriale dedicata a interventi socio-sanitari rivolti alla promozione della salute sessuale e riproduttiva delle donne, delle coppie e della famiglia.



	SERT
	E' una struttura ambulatoriale che produce servizi in materia di prevenzione, riduzione del danno, diagnosi, trattamento riabilitativo e reinserineto sociale delle persone con disturbi correlati all'assunzione di sostanze psicoattive.

	Comunità pedagogico/

terapeutica residenziale per tossicodipendenti
	E’ una struttura residenziale che accoglie persone in condizioni di dipendenza da sostanze d’abuso per interventi sanitari e sociali volti al superamento della tossicodipendenza, al mantenimento e al recupero dei livelli di autonomia.

	Comunità pedagogico/

terapeutica semiresidenziale per tossicodipendenti
	E’ una struttura diurna che svolge la propria attività con ospitalità quotidiana di almeno otto ore e per non meno di cinque giorni la settimana.

	Struttura residenziale per persone dipendenti da sostanze d’abuso affette da patologie psichiatriche
	Accoglie pazienti con caratteristiche congruenti con il programma terapeutico, inviati dai SERT di residenza, previa formulazione o conferma della diagnosi psichiatrica effettuata dal Servizio Salute Mentale di residenza. La congruenza viene valutata caso per caso congiuntamente tra SERT, Servizio Salute Mentale e struttura che accoglie l’utente.

	Centro di osservazione e diagnosi per persone dipendenti da sostanza d’abuso
	E’ una struttura residenziale per persone dipendenti da sostanze d’abuso per le quali sono necessarie l’osservazione terapeutica e la diagnosi effettuate in ambiente protetto, al fine della individuazione del percorso terapeutico-riabilitativo. Possono essere svolti interventi di disintossicazione, di riduzione del danno finalizzati al compenso della situazione psico-fisica.

	Struttura per persone dipendenti da sostanze d’abuso con figli minori (o donne in gravidanza)
	E’ una struttura residenziale in cui viene svolto un programma di superamento della tossicodipendenza unitamente ad interventi volti all’apprendimento e consolidamento del ruolo genitoriale. Vengono accolti i figli minori che, di norma, hanno un’età compresa da 0 a 6 anni.


REQUISITI PER L'AUTORIZZAZIONE DELLE STRUTTURE SANITARIE

	REQUISITI GENERALI
	RGAU
	Requisito
	Note

	1. Politica
	RGAU 1
	Il titolare della organizzazione privata o il Direttore Generale dell'Azienda Sanitaria, in quanto rappresentante legale:

 - elenca i servizi espletati nella struttura per la quale si chiede l'autorizzazione, con riferimento alle discipline ospedaliere e specialità cliniche e alle branche specialistiche ambulatoriali, e le relative tipologie di prestazioni (catalogo attività)
	Documento che espliciti  quanto descritto, da allegare alla domanda 

	2. Pianificazione
	RGAU 2
	 - redige l’organigramma, definendo: la distribuzione dei livelli di responsabilità tecnico-organizzativa della struttura (direttore sanitario o tecnico) e le responsabilità professionali, quantificando, in rapporto ai volumi e alla tipologia di attività, il fabbisogno complessivo del personale, in termini di requisiti professionali posseduti per ciascuna professione o qualifica professionale e per posizione funzionale 
	Per le strutture pubbliche va indicato il personale a tempo pieno equivalente; per il personale delle strutture private il monte ore settimanale e il rapporto d'impiego

	
	RGAU 2.1
	 - redige un piano aziendale con gli obiettivi e gli indicatori di attività relativi alla prevenzione e controllo delle infezioni 
	

	3. Comunicazione
	RGAU 3
	 - predispone strumenti informativi sintetici a disposizione dei cittadini sulle prestazioni erogate dalla struttura, le modalità di prenotazione e accesso,  sulla fruizione dei servizi e sull'uso delle precauzioni da adottare per la prevenzione delle infezioni
	

	4. Struttura
	RGAU 4
	Deve essere assicurata l'illuminazione e ventilazione naturale in tutti gli ambienti destinati alla degenza e servizi, con esclusione di quelli caratterizzati da esigenze particolari (ad es. sala operatoria, rianimazione e terapia intensiva, diagnostica per immagini, ecc.). Negli ambienti dove soggiornano o accedono i pazienti (degenze , ambulatori , diagnostiche..) e negli ambienti di lavoro devono essere assicurati adeguati livelli di comfort ambientale. Le superfici ambientali devono possedere caratteristiche tali  (esempio tipo di materiale), da permettere i processi di pulizia e disinfezione, in modo da ridurre la carica microbica presente e rendere gli ambienti igienicamente confortevoli 
	I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia ed al volume delle attività erogate. La dotazione minima di ambienti può essere garantita funzionalmente e non esclusivamente con destinazione specifica di appositi locali

	 Impianti
	RGAU 4.1
	 Tutti i locali adibiti ad attività sanitaria devono essere classificati ai fini degli impianti elettrici secondo la norma CEI 64-8/7 e i successivi aggiornamenti
	

	
	RGAU 4.2
	Gli impianti a servizio dei locali adibiti ad attività sanitarie devono essere verificati secondo la periodicità prevista da norme di buona tecnica (es. Norme CEI )
	

	
	RGAU 4.3
	Per tutti gli impianti il cui funzionamento è ritenuto indispensabile per l'incolumità del paziente, deve essere assicurata un'alimentazione elettrica di sicurezza, automatica e disponibile entro un tempo di 15 sec. (gruppo elettrogeno)                                                                                                                    
	

	
	RGAU 4.4
	Gli apparecchi di illuminazione dei tavoli operatori ed apparecchi elettromedicali che supportano le funzioni vitali del paziente devono avere la disponibilità dell'alimentazione di sicurezza entro 0,5 sec. 
	

	
	RGAU 4.5
	L'impianto di climatizzazione deve essere adeguato alle diverse esigenze di servizio e deve essere corredato di relazione di collaudo  o di relazione attestante la verifica della rispondenza di quanto realizzato a quanto previsto in sede di progetto (ad es. NORMA UNI 10339/95)
	

	
	RGAU 4.6
	La Direzione aziendale deve individuare il referente/ responsabile degli interventi manutentivi
	

	
	RGAU 4.7
	Devono esistere procedure per gli interventi di manutenzione preventiva e correttiva delle strutture e degli impianti
	

	
	RGAU 4.8
	Deve esistere dichiarazione attestante la conoscenza, da parte del personale, delle modalità di attivazione delle procedure per gli interventi di manutenzione ordinaria e straordinaria della struttura e degli impianti
	

	5.Attrezzature e dispositivi medici                              
	RGAU 5
	Devono essere effettuati i collaudi di accettazione per le  apparecchiature biomediche
	con evidenze di:

- documentazione relativa alla verifica della corretta installazione dell'apparecchiatura e del rispetto delle norme di sicurezza;

- documentazione relativa all'effettuazione delle prove di accettazione e di funzionamento per le apparecchiature biomediche;

- documentazione relativa alla valutazione della funzionalità ed adeguatezza da parte del responsabile dell'utilizzo dell'apparecchiatura;

- documentazione attestante il giudizio di idoneità all'uso clinico delle attrezzature che impiegano radiazioni ionizzanti.

	
	RGAU 5.1
	Le apparecchiature devono essere corredate della documentazione prevista dalla legge (libretti autoclavi, manuali d'uso, etc.)
	

	
	RGAU 5.2
	Deve essere presente un inventario delle apparecchiature biomediche in dotazione
	

	
	RGAU 5.3
	Devono essere definite le responsabilità per la gestione delle apparecchiature  biomediche in dotazione
	

	
	RGAU 5.4
	Deve esistere un piano per la manutenzione preventiva  delle apparecchiature biomediche che riguardi le procedure adottate per le singole tipologie di apparecchiature 
	

	
	RGAU 5.5
	Deve esistere un piano per i controlli di funzionalità e sicurezza delle apparecchiature biomediche che riguardi le procedure adottate per le singole tipologie di apparecchiature
	

	
	RGAU 5.6
	Il personale deputato all'impiego delle apparecchiature biomediche deve essere a conoscenza delle modalità di attivazione delle procedure di manutenzione correttiva
	

	 6.Formazione
	RGAU 6
	La direzione  della struttura tiene documentazione aggiornata sulla partecipazione del personale ad iniziative di formazione/aggiornamento/ addestramento 
	

	
	RGAU 6.1
	Devono essere effettuate attività di formazione ai sensi del D.Lgs 626/94
	

	7. Sistema Informativo
	RGAU 7
	Deve esistere un sistema informativo, del quale deve essere definita e documentata l'architettura, con identificazione del responsabile
	

	
	RGAU 7.1
	Esistenza di specifiche procedure per il funzionamento del sistema (raccolta, elaborazione, analisi, archiviazione e conservazione dei dati), tutela della privacy e della sicurezza
	

	8. Procedure Generali  
	RGAU 8
	Devono esistere procedure/istruzioni operative per la regolamentazione dello svolgimento delle principali attività organizzative connesse all’assistenza e per quelle di supporto tecnico-amministrativo, in particolare relative a:

 - modalità di accesso
	

	
	RGAU 8.1
	 - modalità assistenziali
	

	
	RGAU 8.2
	 - modalità di dimissione o chiusura di iter diagnostico/terapeutico
	

	
	RGAU 8.3
	 - passaggio in cura/presa in carico dell’utente ad/da altre strutture
	

	
	RGAU 8.4
	 - continuità assistenziale all'utente in caso di emergenza ambientale, organizzativa e tecnologica
	

	
	RGAU 8.5
	 - garanzie dei diritti degli utenti:

gestione dei reclami, risarcimento danni, consenso informato, modalità di comunicazione con i pazienti e i parenti, informazioni
	

	
	RGAU 8.6
	 - verifica dell'idoneità tecnico-professionale delle imprese appaltatrici e dei lavoratori autonomi, in relazione ai lavori da affidare in appalto o in contratto d'opera 
	

	
	RGAU 8.7
	 - per informare imprese appaltatrici e i lavoratori autonomi dei rischi specifici presenti nell'ambiente e delle misure di prevenzione e di emergenza da adottare in relazione alla propria attività 
	

	
	RGAU 8.8
	Procedure/istruzioni operative per assicurare la prevenzione e il controllo delle infezioni:

 - lavaggio delle mani (lavaggio sociale, antisettico e chirurgico)
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.9
	 - decontaminazione, pulizia, disinfezione e sterilizzazione dei dispositivi medici riutilizzabili
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.10
	 - decontaminazione e pulizia ambientale in base all'area a basso, medio ed alto rischio
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.11
	 - antisepsi, disinfezione, sterilizzazione
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.12
	 - smaltimento di tutti i rifiuti secondo la normativa vigente
	

	
	RGAU 8.13
	 - gestione degli effetti letterecci e della biancheria del personale
	

	
	RGAU 8.14
	 - precauzioni universali o standard
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.15
	 - precauzioni atte ad evitare la trasmissione di microrganismi per contatto, per via aerea e tramite goccioline di "droplet " (precauzioni di isolamento).
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.16
	 - gestione dei dispositivi di protezione  per il personale sanitario
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.17
	 - gestione del Rischio biologico occupazionale
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.18
	 - precauzioni per ridurre il rischio di infezione nella esecuzione delle specifiche procedure invasive effettuate
	Formulate secondo i principi dell'EBM e validate dalla Direzione Sanitaria e perodicamente aggiornate. 

	
	RGAU 8.19
	 - gestione farmaci: registro carico-scarico, conservazione, distribuzione interna e controllo scadenze
	

	
	RGAU 8.20
	 - prelievo, conservazione, trasporto dei materiali biologici da sottoporre ad accertamento 
	

	
	RGAU 8.21
	 - gestione sangue ed emoderivati 
	

	
	RGAU 8.22
	Deve essere prevista una procedura (comprensiva di strumenti, presidi, farmaci, ecc.) per assicurare, in funzione della tipologia della struttura, la gestione dell'emergenza
	Nelle degenze, poliambulatori, attività di diagnostica per immagini con uso di mezzi di contrasto, centri dialisi, ambulatori chirurgici ed endoscopici,  deve essere presente un carrello per l'emergenza completo di cardiomonitor con defibrillatore e unità di ventilazione manuale, secondo il piano predisposto dalla Direzione Sanitaria.

	
	RGAU 8.23
	Deve essere prevista una procedura che garantisca la rintracciabilità dei materiali impiantabili
	

	
	RGAU 8.24
	Deve essere prevista una procedura per la sicurezza trasfusionale e il buon uso del sangue
	Modalità di approvvigionamento, conservazione, ecc.


	AMBULATORIO MEDICO
	AMAU
	
	

	1. Requisiti strutturali
	AMAU 1
	Il locale adibito ad ambulatorio deve avere una superficie non inferiore a 12 mq. 
	Qualora l'ambulatorio sia ubicato in una struttura sanitaria polifunzionale, compatibilmente con l'organizzazione più complessiva, deve essere collocato in zona facilmente accessibile, dotata di adeguata segnaletica, tale da favorire un agevole afflusso di pazienti 

	
	AMAU 1.1
	L'ambulatorio deve essere dotato di:

 - pavimenti lavabili, pareti lavabili per un'altezza non inferiore a 2 mt. e porte lavabili
	

	
	AMAU 1.2
	 - lavabo  in acciaio o ceramica
	Caratteristiche del lavabo: il rubinetto deve essere attivato a pedale, a fotocellula, a leva. Attrezzato con dispensatore di sapone e/o detergente antisettico e con salviette monouso.

	
	AMAU 1.3
	 - locale comunicante/area interna separata per spogliatorio paziente
	L'area separata per spogliatoio paziente può essere ricompresa nella superficie prevista per l'ambulatorio (12 mq.)

	
	AMAU 1.4
	Lo svolgimento di attività che comportano l'installazione di attrezzature ingombranti richiede uno spazio disponibile tale da consentire agevoli spostamenti del personale
	Nel caso di attrezzature ingombranti è necessario prevedere o un locale da adibire a deposito delle attrezzature oppure, nell'ipotesi che le attrezzature siano lasciate in loco, il locale adibito ad ambulatorio deve avere dimensioni superiori ai 12 mq.

	
	AMAU 1.5
	Locale/spazio per attività amministrative/accettazione/archivio/ consegna referti
	Se l'ambulatorio è collocato nell'ambito di una più ampia struttura sanitaria le attività elencate possono essere collocate in aree comuni di servizi trasversali 

	
	AMAU 1.6
	Locale/spazio attesa adeguatamente arredato, con numero di posti a sedere commisurato ai volumi di attività
	Se l'ambulatorio è collocato nell'ambito di una più ampia struttura sanitaria  le relative funzioni possono essere ricomprese tra quelle complessivamente presenti nella struttura. Se collocato in una struttura di ricovero deve essere prevista una differenziazione per pazienti esterni e per pazienti ricoverati (anche per diverse fasce orarie)

	
	AMAU 1.7
	Servizio/i igienico/i per gli utenti 
	Se l'ambulatorio è collocato nell'ambito di una più ampia struttura sanitaria  le relative funzioni possono essere ricomprese tra quelle complessivamente presenti nella struttura

	
	AMAU 1.8
	Servizio igienico dedicato al personale 
	Se l'ambulatorio è collocato nell'ambito di una più ampia struttura sanitaria  le relative funzioni possono essere ricomprese tra quelle complessivamente presenti nella struttura

	
	AMAU 1.9
	Spazio/locale, adeguatamente arredato, da adibire a spogliatoio del personale
	Se l'ambulatorio è collocato nell'ambito di una più ampia struttura sanitaria  le relative funzioni possono essere ricomprese tra quelle complessivamente presenti nella struttura

	
	AMAU 1.10
	Locale/spazio per deposito materiale pulito
	Se la quantità è minima può essere stoccato in armadio chiuso

	
	AMAU 1.11
	Locale/spazio per deposito materiale sporco e materiale di pulizia
	

	
	AMAU 1.12
	Locale/spazio o armadio per deposito materiale d'uso, attrezzature, strumentazioni,  a seconda della quantità 
	

	
	AMAU 1.13
	Locale/spazio dedicato per i processi di decontaminazione, pulizia, disinfezione e sterilizzazione dei dispositivi medici riutilizzabili
	Se l'ambulatorio è collocato nell'ambito di una più ampia struttura sanitaria  le relative funzioni possono essere ricomprese tra quelle complessivamente presenti nella struttura. La sterilizzazione può essere gestita con servizio esterno

	2. Requisiti tecnologici
	AMAU 2
	La dotazione tecnologica deve essere adeguata alla tipologia e quantità delle prestazioni erogate
	

	
	AMAU 2.1
	L'ambulatorio deve disporre di:

 - arredi lavabili, idonei all'attività svolta  
	

	
	AMAU 2.2
	 - armadio farmaci
	

	
	AMAU 2.3
	 - frigorifero con requisiti idonei alle sostanze da conservare (farmaci/vaccini/ reagenti)
	

	
	AMAU 2.4
	Se si utilizzano attrezzature elettriche con parti applicate deve essere dotato di nodo equipotenziale ed interrutore differenziale con "in" inferiore o uguale a 30mA
	


	AMBULATORIO CHIRURGICO
	ACAU
	
	

	1. Requisiti strutturali
	ACAU 1
	Oltre ai requisiti previsti nell'ambulatorio medico sono aggiunti i seguenti:

 - locale adibito ad ambulatorio con superficie non inferiore a 16 mq. 
	I rivestimenti dei pavimenti e delle pareti, a tutt’altezza, debbono essere disinfettabili ed impermeabili agli agenti contaminanti e raccordati tra di loro; la pavimentazione deve essere lavabile e resistente agli agenti chimici e fisici . 

	
	ACAU 1.1
	 - locale/spazio per la preparazione del chirurgo e del personale, dotato di lavabo 
	Caratteristiche del lavabo: il rubinetto deve essere attivato a pedale, a fotocellula, a leva. Attrezzato con dispensatore di sapone e/o detergente antisettico e con salviette monouso.

	
	ACAU 1.2
	 - locale spogliatoio e preparazione utenti comunicante con l'ambulatorio
	

	
	ACAU 1.3
	 - locale, comunicante con l'ambulatorio, per osservazione breve post-intervento, contiguo al locale spogliatoio e dotato di servizio igienico 
	Qualora l'organizzazione ed il relativo carico di lavoro lo consenta, l'osservazione del paziente può essere effettuata nell'ambulatorio stesso.

	
	ACAU 1.4
	 - locale separato di almeno 4 mq., da utilizzare per la decontaminazione, la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dei dispositivi medici
	Se l'ambulatorio è collocato nell'ambito di una più ampia struttura sanitaria  le relative funzioni possono essere ricomprese tra quelle complessivamente presenti nella struttura. La sterilizzazione può essere gestita con servizio esterno

	2. Requisiti impiantistici
	ACAU 2
	L'ambulatorio chirurgico deve essere dotato di condizionamento ambientale tale da garantire le seguenti condizioni termo-igrometriche:

 - temperatura invernale e estiva compresa tra 20-24°C
	

	
	ACAU 2.1
	 - umidità relativa estiva ed invernale del 40-60%
	

	
	ACAU 2.2
	 - n° dei ricambi aria esterna/ora in funzione del tipo di attività 
	

	
	ACAU 2.3
	L'ambulatorio chirurgico deve essere dotato di vuoto ed ossigeno
	Il vuoto può essere ottenuto tramite aspiratore elettrico

	3. Requisiti tecnologici
	ACAU 3
	L'ambulatorio deve disporre di:

 - lettino/poltrona tecnica  idonea al tipo di procedura
	

	
	ACAU 3.1
	 - lampada scialitica con caratteristiche adeguate all'attività chirurgica svolta
	

	
	ACAU 3.2
	 - aspiratore chirurgico
	

	
	ACAU 3.3
	 - apparecchiature per il monitoraggio dei parametri vitali in relazione alla tipologia di interventi/pazienti 
	

	4. Requisiti organizzativi 
	ACAU 4
	Presenza di un registro riportante:

 - fondamentali elementi identificativi del paziente
	

	
	ACAU 4.1
	 - nominativo del/degli operatori
	

	
	ACAU 4.2
	 - procedure eseguite, descrizione dell'intervento
	

	
	ACAU 4.3
	 - data, con ora di inizio e fine delle procedure eseguite
	

	
	ACAU 4.4
	 - tecnica anestesiologica utilizzata 
	

	
	ACAU 4.5
	Devono esistere procedure di collegamento funzionale con idonea struttura  pubblica o privata, situata ad una distanza compatibile con l'efficace gestione dell'eventuale complicanza o dell'eventuale necessità di protrarre il periodo di osservazione post-intervento
	


	AMBULATORIO ENDOSCOPICO
	AEAU
	
	

	1. Requisiti strutturali
	AEAU 1
	Oltre ai requisiti previsti nell'ambulatorio medico sono aggiunti i seguenti:

 - locale adibito ad ambulatorio con superficie non inferiore a 16 mq. 
	I rivestimenti dei pavimenti e delle pareti, a tutt’altezza, debbono essere disinfettabili ed impermeabili agli agenti contaminanti e raccordati tra di loro; la pavimentazione deve essere lavabile e resistente agli agenti chimici e fisici . 

	
	AEAU 1.1
	 - locale/spazio per la preparazione del personale, dotato di lavabo 
	Caratteristiche del lavabo: il rubinetto deve essere attivato a pedale, a fotocellula, a leva. Attrezzato con dispensatore di sapone e/o detergente antisettico e con salviette monouso.

	
	AEAU 1.2
	 - locale spogliatoio e preparazione utenti comunicante con l'ambulatorio
	

	
	AEAU 1.3
	 - locale, comunicante con l'ambulatorio, per osservazione breve post-endoscopia, contiguo al locale spogliatoio e dotato di servizio igienico
	Qualora l'organizzazione ed il relativo carico di lavoro lo consenta, l'osservazione del paziente può essere effettuata nell'ambulatorio stesso. 

	
	AEAU 1.4
	 - locale separato di almeno 4 mq., da utilizzare per la decontaminazione,la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione degli endoscopi.
	Se l'ambulatorio è collocato nell'ambito di una più ampia struttura sanitaria  le relative funzioni possono essere ricomprese tra quelle complessivamente presenti nella struttura. La sterilizzazione può essere gestita con servizio esterno

	2. Requisiti impiantistici
	AEAU 2
	L'ambulatorio endoscopico deve essere dotato di condizionamento ambientale tale da garantire le seguenti condizioni termo-igrometriche:

 - temperatura invernale e estiva compresa tra 20-24°C
	

	
	AEAU 2.1
	 - umidità relativa estiva ed invernale del 40-60%
	

	
	AEAU 2.2
	 - n° dei ricambi aria esterna/ora e purezza dell'aria in funzione del tipo di attività 
	

	
	AEAU 2.3
	L'ambulatorio endoscopico deve essere dotato di vuoto ed ossigeno
	Il vuoto può essere ottenuto tramite aspiratore elettrico

	3. Requisiti tecnologici
	AEAU 3
	L'ambulatorio deve disporre di:

 - lettino/poltrona tecnica  idonea al tipo di procedura
	

	
	ACAU 3.1
	 - aspiratore chirurgico
	

	
	ACAU 3.2
	 - apparecchiature per il monitoraggio dei parametri vitali in relazione alla tipologia di interventi/pazienti 
	Anche condiviso all'interno della struttura

	4. Requisiti organizzativi 
	AEAU 4
	Deve essere definito un protocollo per la decontaminazione, pulizia, disinfezione, sterilizzazione degli endoscopi
	

	
	AEAU 4.1
	Deve esistere un protocollo per la conservazione degli endoscopi
	

	
	AEAU 4.2
	Deve essere presente un registro riportante:

 - fondamentali elementi identificativi del paziente
	

	
	AEAU 4.3
	 - nominativo del/degli operatori
	

	
	AEAU 4.4
	 - procedure eseguite e descrizione dell'intervento
	

	
	AEAU 4.5
	 - data
	

	
	AEAU 4.6
	Devono esistere procedure di collegamento funzionale con idonea struttura pubblica o privata, situata ad una distanza compatibile con l'efficace gestione dell'eventuale complicanza
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