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Al Direttor1 Generali
delle Aziende USL
della Regione Lazio

Ai Direttoni
dei Dipartimenti di prevenzione
delle Aziende USL

Al Direttore
Dipartimentc V
Comune di Roma

Al Comuni di

- Roma

- Frosinone
- Latina

- Rieti

- Viterbo
AlTTANCI

A1 Presidenti

degli Ordini Provinciali

dei Medici Chirurghi e deghi
Odontoiatri della Regione Lazio

Alle Assaciazioni

- AJOF

- ANISAP

- FEDERLAZIO URSAP

- FEDERLAZIO SALUTE
- FEDERLAB

- FENASCOP

- FOAI

LORO SEDI

Oggetto: DGR .n..368 del 15.05.2009. Re chamemo . 10/2009. Modificazioni al regolamento
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St rende noto che la Giunta Regionale, in conseguenza delle innovazioni introdotte al testo
della L.R. n. 4/2003 dalla legge regionale di assestamento di bilancio 2008 n. 14/08. ha
approvato con DGR n. 368 del 15.05.2009 il regolamento regionale n. 10 del 22 giugno 2009,
pubblicato sul BURL n. 25, parte prima, del 7 luglio 2009, recante modificazioni al
precedente regolamento regionale 26 gennaio 2007, n. 2. al fine di adeguare le modalita
procedimentali ivi previste al nuovo dettato del legislatore.

In conseguenza del nuovo gquadro normativo di riferimento, si forniscono i seguenti
chiarimenti. :

. Le nuove modalita autorizzative per 1 soggetti di cui all’art. 4. co. 2 L. R. n. 4/2003.

2

La LR. n. 14/2008 di assestamento di bilancio, ha introdotte all’art. 5, L.R. n. 4/2003
comma i-bis. disponendo che “J soggetti titolari delle strutiure di cui all 'art. 4, commia
nelle more della verifica del possesso dei requisiti minimi di cui ufl'art. 3, comma 1, lett. aj.
con la procedura prevista dall’art. 7, sono autorizzati all'esercizio dell attivita sulla base
dell’invio alla Regione di arto di notorieta concernente il possesso dei requisiti minimi di cui
all‘ari. 5, comma 1, lett. a)”.

il
2

Per una corretta interpretazione delle modifiche apportate alla legge regionale n. 4/2003, va
rilevato quanto segue.

In primo luogo, il nuovo co. 1-bis si inserisce nel procedimento di autorizzazione all’esercizio
consentendo di anticipare |*apertura dello studio medico od odontoiatrico rispetto alla verifica
dei requisiti prevista dall’art. 7 della L R. 1. 4/2003 (e dall’art. 9 del R.R. n. 2/2007, adeguato
atle vlteriori modificazioni introdotte dalla L. n. 14/2008 sulla competenza delle Aziende USL
la verifica dei requisiti minimi autorizzativi).

Tuttavia, non potendo il pracedimento autorizzativo prescindere dalla verifica in concreto dei
requisiti minimi, detta verifica dovra comunque avvenire, sia pure in un momento SUCCESSIVO
all’apertura dello studio medico od odontoiatrico, onde consentire I'emanazione del titolo
autorizzativo ovvero del provvedimento di cessazione dell’attivita.

A tal fine, ¢ stato previsto un termine (pari a 45 giomni) decorrente dalla ricezione da parte
della Regione della raccomandata ar. contenente l'istanza di autorizzazione,
I"autocertificazione e 'ulteriore documentazione di cui all’art. 8 del Regolamento, decorso il
quale il soggetto — previa ulteriore comunicazione — potra esercitare la propria attivita, ferma
restando tuttavia:

¢ sia la preventiva verifica cartolare in sede regionale della documentazione inviata, sulla
cui base la Regione potra rilevare sin da subito una causa di impedimento che emerga ictu
oculi dalla documentazione presentata — es. titolo di possesso/detenzione scaduto,
destinazione d’uso dell’immobile non idonea, struttura tipologicamente rientrante tra
quelle-di -cui all*art. 4; co-1- L.R: 0o 4/2003 (vedi; irta, punto- 2y~ ovvers la relativa
omissione fout courl, legitiimandola a notificare al soggetto richiedente una diffida a
sospendere ["attivita sino alla regolarizzazione dei profili di

criticita rilevati;
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¢ sia la successiva verifica della rispondenza al vero dell’autocertificazione relativa al
possesso dei requisiti minimi e della documentazione inviate (es. verifica originali delle
copie inviate; riscontro sul personale impiegato e sulle attivitd esercitate; rispondenza
dello stato di fatto alla planimetria trasmessa; ecc.). A tale ultimo f{ine. le Aziende USL
competenti dovrannc procedere alla verifica delle autocertificazioni sul possesso dei
requisiti minimi e della documentazione presentata entro 90 giorni dalla ricezione da parte
della Regione (nel caso di verifica cartolare con esito positive) della suddetta
documentazione (infra, par. 6). Per quanto attene alle conseguenze nel caso di non
rispondenza, trovano applicazione le norme di cui aghi artt. 10, 11 e 12 R.R. n 2/2007.
opportunamente modificate. Resta altresi ferma la sanzione di cui all’art. 12 LR, n.
4/2003 nel caso di esercizio di attivita non autorizzate (infra. par. 9).

2. L’ invio della documentazione di cui all’art. 8 R.R. n. 2/2007 ¢ il controllo sulla tipologia
dell’attivitd svolta e della relativa configurazione strutturale.

In secondo luogo, anticipando 1'apertura rispetto alla verifica dei requisiti minimi, il nuovo
co. I-bis comunque non modifica (né puod modificare, trattandosi di condizioni essenziali per
lo svolgimento di un’attivita sanitaria) quanto previsto dall’art. 8 del R.R. n. 2/2007, nel senso
che i richiedenti, olire all’autocertificazione prevista dal nuovo art. 5 co. 1-bis e alla formale
istanza di autorizzazione, dovranno inviare tutta la documentazione prescritta dalla norma
medesima.

Tale invio risponde all’esigenza:

- per il soggetto notificante, di poter attentamente verificare la rispondenza dello studio da

autorizzare almeno ad una parte rilevante dei requisiti necessari, viste anche le conseguenze di
carattere penale derivanti dal rilascio di autocertificazioni false;

- per la Regione, di poter immediatamente rilevare iefu oculi eleménti ostativi al rilascio del
successiva autorizzazione e di verificare se la struttura abbia le caratteristiche proprie dei
“studio medico™ (sia pure nel quale vengono svolte procedure diagnostiche o terapeutiche di
particolare complessitd o comportanti un rischio per la salute del paziente) o dello studio
odontoiatrico e non ricada invece all’interno delle altre tipologie sanitarie ambulatoriali di cui
all’art. 4, co. 1 L.R. n. 4/2003 (quali: ambulatori di assistenza specialistica, presidi di
diagnostica di laboratorio, presidi di diagnostica per immagini, presidi di recupero e
riabilitazione funzionale, centri ambulatoriali di riabilitazione, presidi di dialisi. centri
ambulatoriali di terapia iperbarica, ambulatori odontoiatrici, ecc.) richiedenti altresi
Iautorizzazione alla realizzazione, notificando tale eventuale impedimento al soggetto
richiedente con diffida all’immediata sospensione dell’attivita eventualmente medio tempore
intrapresa e I'invito ad avviare le procedure dell’autorizzazione alla realizzazione di cui alla
L.R. n. 4/2003.

A tale ultimo riguardo — quello delle attivita che possono formar
procedura -di cui- trattasi- = va- peraltro- chiatito’ i} significats
nell’attuale art. 4, comma 2, L R. n. 4/2003, che fa riferimento alle “strutture esclusivamente
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dedicate ad attivita diagnostiche™ e, piti in generale, dell'intero comma cosi come modificato
daila L.R. n. 27/2006.

Tale comma, oltre ad essere riferito (con Peccezione delle attivita domiciliari di tipo
“semplice” di cui al punto 7 defla D.G.R. n. 424/2006) alle sole persone fisiche, va infatti
inteso nel senso che deve trattarsi in ogni caso di strutture diverse da quelle disciplinate dal
comma 1 dell’art. 4, pervenendosi altrimenti ad un insanabile contrasto con quanto disposto
da tale ultima disposizione e ad un completo stravolgimento delle finalita programmatorie che
costituiscono la ratio ultima (e la reale novita) dell’intervento attuato con L.R. n. 4/2003.

St perverrebbe. infatti, al risultato che — al di fuori di qualsiasi programmazione regionale,
invece prevista per identiche tipologie esercitate in forma secieiam - un medico radiclogo
potrebbe aprire un presidio di diagnostica per immagini in quanto modo di esercizio della
propria attivita; che un patologo clinico potrebbe avviare un’attivita di laboratorio di analisi
cliniche; che si dia luogo ali’esercizio contemporaneo di attivita specialistiche di branche,
anche diverse, coordinate ed unitariamente gestite da trasformare I'attivita in un vero e
proprio ambulatorio polispecialistico; che si utilizzino procedure di diagnostica strumentale
non complementare allﬁattivité clinica svolta con refertazione per terzi. Strutture, queste,
tipologicamente rientranti nell’art. 4, co. 1, L.R. n. 4/2003 e dunque soggette a
programmazione sanitaria.

Tutto c10 appare evidentemente illogico ed incompatibile con il sistema normativo regionale
in tema di autorizzazioni, tanto pid se si ha riguardc alla circostanza che la D.G.R. n.
42472006 disciplina espressamente i requisiti minimi delle varie tipologie di attivita
ambulatoriali. Requisiti che, evidentemente, non potrebbero difettare ove analoga attivit
dovesse essere intrapresa dal medico direttamente, confermando sotto ulteriore profilo la
recessita che dette strutture, ove tipologicamente configurabili come strutture di cui all’art. 4,
co. 1, L.R. n. 4/2003, siano assoggettate all’ulteriore coqtro}"o sulla loro realizzazione ai sensi
deil’art. 4 del R.R. n. 2/2007 nel rispetto della programmazione regionale.

[

In questo. senso deve dunque essere letta la disposizione, avente nafura _meramente
interpretativa, di cui al nuovo comma I-bis dell’art. 4, del R.R. n. 2/2007, finalizzata a
ribadire che soltanto gli studi medici in senso stretto (nei quali vengono peraitro svolte
“procedure diagnostiche o terapeutiche di particolare complessitd o comportanti un rischio per
la salute del paziente”, richiedendo [ autorizzazione all’ esercizio) sono  sottratti  al
procedimento di autorizzazione alla realizzazione.

Per quanto attiene ai servizi di diagnostica per immagini domiciliari o mediante mezzi mobili,
va rilevato che la normativa regionale del Lazw precuppon , per 'utilizzo di apparecchiature
Rx, il possesso di un titolo autorizzativo rilasciato ai sensi della normativa regionale, sia per
le strutture gestite in forma societaria di cui all’art. 4, co. 1, L.R. n. 4/2003, sia per gli studi

medici di cui al successivo comma 2 (efr. D.G.R. n. 73/200 8)

Pertanto — e prescindendo dalla legittimita deil’effetmazioqe degli esami radiologici a
domicilio, da verificare a livello ministeriale in relazionp all“ loro idoneita a i
dalle fonti-radiegene in ambiente non-medico—1utilizzo di appar: c:ﬁmm
soggetto privo di titolo auterizzativo (o comun 1que in possesso di un

rilasciato da una Regione diversa dal Lazia), semplicemente in quanto utiliz
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oppure su un mezzo mobile. si porrebbe in contrasto con il sistema delle autorizzazioni
sanitarie previsto a livello regionale. sia che si trattj di gestione societaria (richiedente peraltro
la preventiva autorizzazione alla realizzazione), sia che si tratti dell’esercizic libero-
professionale del medico, in forma singola o associata.

Pertanto. mentre le attivita di assistenza domiciliare di tipo “'semplice” disciplinate dalla DGR
n. 424/2006 (punto 7) saranno soggetie ad autorizzazione ali’esercizio ai sensi dell’art. 4, co.
2, L.R. n. 4/2003, Pesercizio, a domicilio o mediante mezzo maobile, di attivita di diagnostica
per immagini con radiazioni ionizzanti, dovra essere assoggettato altresi ad autorizzazione
alla realizzazione ai sensi della normativa regionale vigente (che andra ad aggiungérsi, ove
esistente, all’autorizzazione rilasciata dall’ente territoriale di altra Regione in cui ¢ situata la
sede legale ove & mantenuto. se non operante, 1 mezzo mobile — non potendo assegnarsi al
provvedimento autorizzativo alcuna efficacia al di fuori del territorio regionale che esso ha
emanato, stante la competenza esclusiva in materia prevista dall’art. 117 Cost.), potendosi
altrimenti agevolmente aggirare la normativa regionale mediante la predisposizione per le
attivita soggette a programmazione regionale di un mezzo mobile ¢ mediante il loro
svolgimento a domicilio.

Alle medesime conclusioni deve pervenirsi per quanto attiene all’utilizzo di apparecchiature
di RMN installate su mezzi mobili, anche tenuto conto della circostanza che la stessa DGR .
424/06 in tema di requisiti minimi, nel prevedere la necessita di autorizzazione per i mezzi
mobili destinati all’assistenza delle persone in stato di dipendenza (par. 7.6.), conferma che i
mezzi mobili non sono comunque sottratti al regime delle autorizzazioni sanitarie.

Con particolare riferimento all’attivita di RMN, si rappresenta inoltre che la L. n. 4/2003,
attuata con R.R. n. 2/2007. ha previsto l’éutorj_zzazion-e_ alla realizzazione come istituto di
generalizzata applicazione per le strutture di cui all’art, 4, co. I, L.R. n. 4/2003 e non soggetta
all’istituto del silenzio-assenso. Conseguentemente, per effetic della competenza esciusiva
regionale in materia, le valutazioni circa la rispondenza ¢ meno al fabbisegno di tali
prestazioni, di notevole incidenza sulla programmazione sanitaria regionale, devono
intendersi adesso regolate dalla s

invocare il silenzio-assenso), tenuto anche conto della circostanza che nei reparti di RMN
devono essere presenti altresi un’apparecchiatura rx, un apparecchiatura di ecotomografia e
un apparecchio TAC ai sensi dell’Allegato 1, lett. A) DM. 2 agosto 1991, nell’ambito di un
presidio complessc di diagnostica per immagini che non potrebbe pertanic prescindere da
un’autorizzazione alla realizzazione nel suo complesso. Fa eccezione la sostituzione di
apparecchiature RMN (anche di diversa intensita di campo) gid installate in base alla
normativa vigente anteriormente all’entrata in vigore del R.R. n. 2/2007 ovvero di queile che
abbiano gia formato oggetto di autorizzazione alla realizzazione ai sensi del R.R. n. 2/2007,
dovendosi in tal caso ritenere la valutazione del fabbisogno gia operata.

Resta ferma la possibilitd di installazione all’interno di un presidio di diagnostica per
immagini (o comunque di un ambulatorio specialistico con radiologia, ai sensi delia
previgente normativa) gia autorizzato, di apparecchi ecografici ovvero di altre apparecchiature
IX soggette a cd. “pratica preventiva” di cui alla vigente normativa in materia (d. Igs. n

-
3
ggetio di autorizzazione.

o]
40l

sola normativa regionale (dunque, senza possibilita di. -

230/95), purché. non si attui un amplamento -della -volumetria- complessiva-dei locali gid-
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