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DELIBERAZIONE DEELA GIUNTA REGIONALE 8 febbraio 2008, n. 73,

Approvazione: «Lince guida prepedeutiche al rilascio dell’autorizzazione all’esercizio dell’attivild sanitaria in favore degli
stodi medics di cui afl’art, 4, comma 2, legge regionale n. 42003 nonché all’escrcizio dell’attivilh sanitaria per e ulteriori tipo-
logie di studi medici non riconducibili a predetia fatispecies, fissazione termind presenlazione istanze anforizzative.

LA GTUNTA REGIONALE

Su proposta dell’ Asscasore alla Sanita,
VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la legge regionale 18 febbraio 2002, n.6 “Disciplina del sisterna organizzative
della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regionale” e successive modificazioni;

VISTO ii regolamento regionate 6 settembre 2002, n.1 concemente !'organizzazione
depli uffici e dei servizi della Giunta Regionale e successive modilicazioni ed

integrazioni;

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni concemente: “Riordine defla disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’art. I della legge 23 ottobre 1992, n. 421 e successive modificazioni”,

VISTA, altresi, la legge regionale 3 marzo 2003, nd, “Norme in materia di

, auforizzazione alla realizzazione di strutture e ali esercizio di aftivita sanitgrie e socio

: ~ Sanitarie, di accreditamento istituzionale e di accordi contrattuali”, cosi come

modificata dalle successive LL.RE. n.2/04 e n.27/00 e, in particolare:

e Part4, comma 2, il quale espressamente sottopone ad autorizzazione ali’esercizio,
tra gli altd, “...gli studi {..) medici (...}, ove atirezzali per erogare prestazioni di

” chirurgia ambulatoriole, ovvero procedure diagnostiche e iterapeutiche di
particolare complessita o che comportino un rischio per la sicurezza del
pazienfe... ",

s P'art.20, comma 1, che ha previsto 'obbligo per i soggetti gid operanti di cui al
succitato art.4 di “di richiedere il rilascio deli’autorizzazione all ‘esercizio™, ai sensi
delle nuove procedure previste all’inteme dello stesso provvedimento legisiativo;

VISTE alirest le proprie deliberazioni:

s 10.424 del 14 tuglic 2006: “Legge regionale 3 marzo 2003 n.4 "Requisiti minimi per
il rilascio delle autorizzazioni all'esercizio di atiivitd sanitorie per strutlure
sanifarie e socio sanitarie”,

—5] —
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+ 1867 del 18 dicembre 2006, con la quale & slato adottato il regolamento regionale
n.2 del 27 gennaio 2007 recante disposizioni in materia di verifica di compatibilita e
di rilascie dell’autorizzazione ali’esercizio ex art.5, comma 1, lett. b), L.R. n.4/03;

o 1160 del 13 marzo 2007 “Stato di attuazione dei procedimenti gmminisirativi in
materia di edilizia sanitarig e modalitd e termini per Uadeguamento delle strutiure
e delle attivita sanilarie e socio sanitarie ai requisifi autorizzaiivi di cui olf’art.5,
comma 1, lett. a}, I.R. n.4/03 e successive modificazioni ed integrazioni";

VISTA la circolare assessorile n.37627/4V/03 del 2 aprile 2007, con Ja quale sono stati
forniti alle Associazioni di categoria interessate e a tutli i soggetti, pubblici e privati,
cainvolti nelle procedure autorizzative di cui alla L.R. n.4/03 specifici chiarimenti in
ordine all’applicazione dei sopra elencati provvedimenti;

VISTE, inoltre, le proprie deliberazioni:

o 1.66 del 12 febbraio 2007 concernente: “Approvazione del "Piano di Rienire” per la
soffoscrizione deli*Accordo tra Stato ¢ Regione Lazio ai sensi dell'art. 1, comma 130,
della Legge 311/20047,

e 1149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto: “Presa d'atto dell’Accordo Stato
Regione Lazio ai sensi deli’art. 1, comma 180, delia legge n. 311/2004, soltoscritic
il 28 febbraio 2007. Approvazione del "Piano di Rientro™;

RILEVATO che |'attivazione della fase di verifica e conferma del titolo autorizzativo
nci confronti dei soggetti di cui all’art.2§, comma 1, della citata L.R. n.4/03, intrapresa a
far data dal primo giomo lavorativo seguente alla pubblicazione della menzionata DGR
1.160/07 avvenuta in data 30 aprile 2007, ha evidenziato alcune criticita in ordine alla
compiula individuazione dei soggetti di cui al comma 2 dell’art 4, laddove il Legislatore
regionale ha subordinato il rilascio del nulla osta all’esercizio, tra gli altri, nei confronti
degli studi odontoiatrici e medici all’erogazione di particolari prestazioni di chirurgia
ambulatoriale ovvero procedure diagnostiche e ferapeutiche;

PRESO ATTO che, nel corse di un incontro tenutosi in data 1 giugno 2007, 1" Assessore
alla Sanita ed il Presidente dell’Ordine Provinciale di Roma dei Medici - Chirurghi e
degli Odontoiatri hanno condiviso opportunité di procedere alla costituzione di un
gruppe di lavoro con lo stesso Ordine per addivenire all’individuazione, nei limiti di
quanto disposto dal citato comma 2 defl’art.4 della citata L.R. n.4/03, delle tipologie di
sogpetti da sottoporre ad autorizzazione, per il tramite della declaratoria delle
prestazioni, tale da consentire, fermo restando guanto gia previste dai provvedimenti
amministrativi gia emanati, di superare le difficolt interpretative del testo legislativo in

parola;

VISTA la nota n.68658/4V/03 del 22 giugno 2007, con la quale I’ Assessore alla Sanitd
ha avviato i lavori del predetto gruppo di {avoro;

T S
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CONSIDERATO, in particolare che il gruppo di lavoro stesso ha proceduto ad un
puntuale approfondimento delle prestazioni samilarie noncheé delie procedure
diagnostiche e terapentiche indicate dal citato ari.4, comma 2, pervenendo infine ad
individuare lc tipologic di studi medici da sottoporre al nulla osla regionale, in base al
grado di invasivita e rischio per il paziente delle prestazioni erogate;

TENUTO CONTO, altresi, del documento fecnico di consenso prodotto dal Tavolo
permanente di collaborazione e confronto sui temi delia qualitid in samild, operanie
presso I’ Agenzia per Servizi Sanitari Regionali (A.S.S.R.), in materia di autorizzazione
degli studi medici e degli ambulatori extraospedalieri;

RITENUTO pertanto, sulla base degli esiti del Gruppo di lavoro attivato in
collaborazione con P'Ordine Provinciale di Roma dei Medici - Chirurghi e degl:
Odontoiatri nonché delle risuftanze del documento tecnico di consenso predisposto
presso 'A.S.S.R., di approvare laltegatc documento recante: “Linee guida
propedeutiche al rilascio dell ‘autorizzazione all’esercizio dell’atiivita sanitaria in
favore degli studi medici di cui all’ari4, comma 2, LR n.4/2003 nonché all’esercizio
dell attivita sanitaria per le ulteriori tipologie di sindi medici non riconducibili a

predetia fattispecie ™

TENUTO CONTO che le predette Linee Guida contengono elemnenti tali da chianre le
tipologie di studi medici da softoporre, ai sensi dell’art.4, comma 2, della LR. n.4/03,
alle procedure amminisirative propedentiche al rilascio dell’autorizzazione all’esercizio,
cosi come previsto dall’art.7 ¢ ss della stessa legge;

CONSIDERATO, inoltre, che |'approvazione det documente in quesiione rende
opportuno procedere alla riapertura dei termini previsti per la richiesta di autorizzazione
atl’esercizio di cui agli studi riconducibili alle fattispecie previste dagli arit.4, comma 2,
e 20, comma 1, della L.R. n.4/03; '

RITENUTO quindi:

e di fissare, in analogia con quanto gia in precedenza effettuato nei mesi di Maggio e
Giugno 2007, in gg.60 il termine per la presentazione, secondo le modalita
procedurali previste dagli artt. 8 e ss del R.R. n2/07, delle richieste di
autorizzazione all’esercizio da parte degli studi medici riconducibili alle fattispecie
previste dagli artt.4, comma 2, e 20, comma i, della L.R. n.4/03 che non abbiano gia
provveduto ai sensi del precedente avviso;

83—
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PRECISATO che:

il suddetto termnine decorre dal giomo successivo alla pubblicazione del presente

provvedimento;
qualora il sessantesimo giomo utile per la prescntazione dell’istanza venga a
cuincidere con un giomo festivo, il termine stesso deve intendersi posticipato al

suceessivo primo giomo lavorativo utile;

ESPERITE le procedure di concertazione con le Parti Sociail;

all 'unanimita,

DELIBERA

per le motivazioni espresse in premessa che integralmente si richiamano,

Il presente provvedime

di approvare, sulla base degli esiti del Gruppo di lavoro attivato in collaborazione
con I'Ordine Provinciale di Roma dei Medici - Chirurghi e degli Odontoiatri nonché
delle risultanze del documento tecnico di consenso predisposto presso "A.S.SR.,
Pallegato documento  recanle: “Lince guida propedewtiche of rilascio
dell’autorizzazione all ‘esercizio dell ‘aitivita sanitaria in favore degli studi medici di
cui ail’art.4, comma 2, LR. n.4/2603 nonché all’esercizio defl atrivita sanitaria per
le ulteriori tipologie di siudi medici non riconducibili a predetta faitispecie ",

di fissare, in analogia con quanto gid in precedenza effettuato nei mesi di Maggio e
Giugne 2007, in gg.60 il termine per la presentazione, secondo le modalitd
procedurali previste dagli arit. 8 ¢ ss del R.R. n2/07, delle richieste di
autorizzazione all’esercizio da parte degli studi medici riconducibili alle fattispecie
previste dagli arit.4, comma 2, e 20, comma 1, della L.R. n.4/03 che non abbiano gia
provveduto in tal senso in cccasione del precedente avviso.

nto verra pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio.
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ALLEGATO

Linee guida propedeutiche al rilascio dell’autorizzazione all’esercizio
dellattivita sanitaria in favore degli studi medici di cui all’art.4, comma 2, L.R.
n.4/2003 nonché alP’esercizio deli’attivithd sanitaria per le ulteriori tipologie di
studi mediei non riconducibili a predetta fatiispecie

Prenressa

il cornma 2 dell’art.Bter del D.Lgs n.502/92 e successive modifiche ha espressamente sottoposte a
specifica autorizzazione all’esercizio, tra gli altri, gli stodi medici “ove atfrezzoff per erogare
prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare
complessita o che comportine un rischio per la sicurezza def paziente... "

Tale previsione & stata in fofo recepita dal T.egislatore regionale che, al comma 2 dell’art.4 della
L.E. n.4/2003 e successive modifiche, ne ha integralmente Aproposto il contenuto, senza apporiare
modificazione alcuna al sopraccitato testo legislative statale.

Alla luce della sopra riportate disposizieni di legge, risulta evidente che il Legislatore ha ritenuto
opportuno focalizzare la propria attenzione non tanto sulla definizione di studio medico, quanto
piuitosto sulla tipologia di prestazion sanitarie erogate da quest’ultimo, individuando le stesse quah
discriminanti propedeutiche all’identificazione delle strutture sottoposte ad autorizzazione.

In sostanza, dunque, ai fini del rilascio del rilascio del provvedimento di autorizzazione

all’esercizio, i patametr di riferimento richiamati dal Legislatore riguardano 1’erogazione presse la

struttura in questione:

+ di prestazioni di chirurgia ambulatoriale;

+ di procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare complessita o che compodtine un tischio
per 1a sicurezza del paziente.

Di conseguenza, dal punio di visia operativo, & possibile identificare nella comune prassi due
diverse tipotogie di studio medico: 1a prima non soitoposta ad autorizzazione all’esercizio, in quanto
non erogante prestazioni sanitarie riconducibili alle succitate categorie; la seconda invece ogpetto
del citato provvedimento, in quanto erogante prestazioni sanitarie riconducibili alle tipologie di cui
sopra.

Al fine, quindi, di procedere alla citata distinzione, si ritiene appropriato avviare la presente
trattazione, fomendo elementi chiarificatori in ordine alla generale definizione di studio medico,
elemento questo che, seppur apparentemente trascurato dal Legislatore, assume particolare rilievo
se lo st confronta con la necessita, evidenziata dalla pratica amministrativa, di definire il limiti € le
prerogative dello stesso a fronte dell’analoga struttura ambulatoriale.

Chiarito il punto il documento prendera in considerazione, in via specifica, le due tipologie di studi
medici sopra ilustrati, evidenziandone le rispettive differenze sia dal punto di vista sostanziale che
in riferimento alle diverse procedure amministrative di relativa applicazione.

Cid premesso il presente documento si propone di fornire agli operatori ed ai soggeiti interessatr le
necessarie linee guida finalizzate ad una corretta applicazione delle suddette previsioni legislative di
cui al comma 2 dell’art 8ter del D.Lgs n.502/92 ¢ successive modifiche ed al comma 2 dell’art.4
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della L.R. nd/2003 e successive madifiche, con patticolare riferimento alla definizione depli
glumenti sopra descritti,

Definizione di studio medico e relativa distinzione con | ‘"ambulatorio medico

Com’¢ noto {"art.193 del Testo Unico delle Leggi Sanilarie (T.U3.LL.SS.), approvato con R.D.
n.1265 del 27 luglio 1934, ha sottoposto a specilica autorizzazione all’apertura e all’esercizio le
strutturc ambulatorialt, nullz prevedendo invece per gt studi medici che, conseguentemente, sono
stati implicitamente esclusi dalla necessita di acquisire il citato titolo.

Tale situazione non ha subito mutamenti neppure a seguito dell’entrata in vigore della L. n.833/78
che ha, tra P’aliro, atiribuifo alle regioni la competenza a normare in materia di avtorizzazione
sanitaria, senza peraltro apportare innovazioni in ordine alla questione di cui trattasi.

Da un punto di vista strettamente operative, quindi, dovendosi stabilire preventivamente quali
tipologie strutturali sottoporre ali’autorizzazione all’csercizio e quali no, la prassi amministrativa si
& irovata a dirimere la problematica della distinzione tra studio medico ed ambulatorio medico, in
assenza di specifiche disposizioni legislative sul’argomento, individuando in via generale
solamente la seconda quate destinataria del provvedimento stesso,

Nello specifico, nel corso degli anni, hanno acquisito rilevanza fa diversa complessita organizzativa
¢ tecnologica delle due tipologie strutturali nonché Ia prevalenza, neli*una, del profilo organizzativo
rispetto a quello tipicamente professionale, tralto distintivo dell’alira.

La Regione Lazio si ¢ pronunciata sulla problematica de quo con nota circolare n.763¢ del 21
ottobre 1998, definendo ambulatorio per i cui esercizio & richiesta Pautorizzazione “ogni strutturg
aziendale destinata alia diagnostica efo alfa terapia medica extra-ospedaliera”, caratterizzando
invece lo studio medico quale struttura “in cui si esercita un ‘attivitd sanifaria, in cui i profifo
professionale prevale assolutamente su guello organizzative”.

Di conseguenza “tueti coloro cke siano in possesso di valido titolo, che abiliti per legge a svolgere
un ‘attivita sanitaria, anche in via autonoma, possotio aprire il proprio studio professionale”, senza
obbligo di conseguire preventivamente la relativa autorizzazione all’esercizio.

A questo proposito si consideri, altresi, che il codice civile prevede I'obbligo di conseguire il titolo
autorizzativo all’esercizio nel caso in cui I"attiviti sanitaria sia organizzata in forma d'impresa (cfy
art.2238 e artt.2082 e s.5. del C.C)}, risutando in tal senso sempre prevalente {a componente
organizzativa rispetto a quella di professione intelletiuale,

Se questi sono i fferimenti da applicarsi al caso di specie, & innegabile fultavia che, con il
trascorrere del tempo e "evolversi della tecnelogia in campo sanitado, il termine “studio
professionale” medico si & venuto ad applicare ad atfivitd molio diverse: da quelle di carattere
streftamente  diagnostico, improntate sul rapporto professionista-utente senza la necessita
dell’wtilizzo di particolari attrezzature, a quelie di carattere piti complesso, riguardanti - ad eseinpio
- I'utilizzo di tecniche chinugiche.

Siffatto scenario di riferimento & stato perfettamente colto dal Legislatore che, nel disciplinare Je
tipologie di studi medici sattoposti ad autorizzazione all’esercizio, trascura di soffermarsi sulla
generale definizione degli stessi, soffermando Ia propria altenzione sulia complessita e pericolosita
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per il paziente suile tipologie di prestazioni erogate presso ia struttuen, indipendentemente dalla
categoria astrafta di relativa assegnazione.

Ai sensi, pertanto, della sopra richiamata normativa di hivello nazionale e regionale, perde rilevanza
la questionc fin qui trattata circa la differenza tra lo studio e I'ambulatorio medico, dovendosi
ritenere sottoposta a spectfica autorizzazione all’esercizio ogni struttura che esercili prestazioni di
chirurgia ambulatoriale ovvero procedure diagnostiche e terapeutiche di particolare complessiti o
che comportino un rischio per la sicurezza del paziente.

Cid comporta, ai fini dell’applicazione delle procedure autorizzative, lo spostamento deli’oggetio

della questione in esame ad un diverso Jivello, dovendosi non pit distinguere tra studi ¢ ambulaton
medici, guanto piuttosto tra studi medici sottopost 0 meno ad autorizzazione all’esercizio.

Studi medici sotteposti ad auforizzagione all’esercigio

Come sopra illustrato, in perfetia armonia con guanto previsio dal citato comma 2 dell’art.8ter del
D.Lgs n.502/92, ai sensi dell’art.4, comma 2, della L.R. n.4/2003 ¢ successive modifiche, sono
soltoposti ad autorizzazione all’esercizie di aitivitd sanitaria, tra gli altri, gli studi medici, “ove
atrezzali per erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriole, ovvere procedure diagnostiche e

terapentiche di particolare complessita o che comportino un rischio per la sicurezza del paziente".

A fronte di tale previsione legislativa, al fine di individuare, in primo iuogo, le prestazioni di
chirurgia ambulatoriale sopra indicate occome fare riferimento, per esclusione, alle prestazioni
professionali previste dal DPR n.270/00, cosi come modificato dal successivo DPR n.272/00.

In pariicolare rienira neli’ambito di applicazione def succitato art.4, comma 2, della L.R. n.4/2003 ¢
risulta conseguentemente sottoposto a specifica autorizzazione all’esercizio, ai senst dell’art.7 della
stessa legge e secondo le modalith procedurali indicate dal Capo III del RR. n.2/2007, ferma
restando la facoltd di produrre - in sede di istanza — apposila antodichiarazione relativamente ai
certificati per i quali ¢ib sia previsto dalla vigente normativa di riferimento, lo studio medico ove il
singolo professionista medico o pill professionisti medict associati esercitano, ciascuno in forma
autonoma e sotto la propria responsabilith, Vaitivitd professionale, erogande prestazioni
diagnostiche &fo terapentiche considerate invasive, non rientranti all'interno della classificazione di
cui ai decreti del Presidente della Repubblica n276/2000 ed al n.272/2008, nei rispettivi
nomenclatori tariffari, né a gueste assimilabili efo comportanti esecuzione di atto anestesiologico

che vada olire |'anestesia topica o locale.

Per quel che attiene, altresi, Ie procedure "df parficolare complessita o che comportinoe un rischio
per la sicurezza del paziente”, si deve fare riferimento alla frequenza non occasionale ¢ saltuaria
delie stesse ed ai seguenti aspetti oggettivi:
* utilizzo di apparecchiature elettromedicali che comportane rischi, quali:
- apparecchiature radiologiche o con sorgenti radieattive;
- laser {classi 3°, 3B ¢ 4, ai sensi della norma CEI EN 60825-1)
¢ procedure dingnosiiche o terapeutiche complesse efo rischiose, identificabili come:
- procedure che prevedono I'intervento contemporaneo di pilt operatori;
atti anestesiologici che vanno oltre P’anestesia topica o locale;
- uiilizzo di metodiche invasive o semi invasive, ad esclusione di delle procedure di cui al
richiamato DPR n.270/00 ¢ successive modifiche;
¢ attivitd esclusivamente o prevalentemente di diagnostica strumentale.
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La titolariia deilo studio medico privato s’identifica col singelo professionista o con t professionisti
assoclati, prestaton dell'opera prefessionale cui sone abilitati: nen & prevista quindi la presenza del

Direttore Sanitario Responsabite.

In analogia con quanlo previsto in materia di studi odontoiatrici, agli studi medici individuat)
dall’art.4, comma 2, della L.R. n.4/2003, cosi come specificati all'interno det presente documento,
si applicano { requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi previsti dalla DGR n.424/2006.

Gli studi medici riconducibili alla fattispecie individuata dall’art.20, comma 1, defla L.R. n.4/2003
proseguono la propria attivita fino al rilascio dell’autorizzazione all’esercizio e comungue, qualora
nccessarie, fino alla seadenza dei temum previsti per adeguamente, cosi come determinati dul
provvedimento di cui al successive comma 3 dello stesso articolo.

Studi medici non sottoposti ad autorizzagione all’esercizio

Sono esclusi dal regime auterizzativo di cui alla LR, n.4/2003 e successivi provvedimenti atiuativi
lo studio medico ove il professionista medico ¢ pit professionisti medici associati della stessa area
medica (non chirurgica) esercitano, ciascuno in forma autonoma e sotto ia propria responsabilita,
I"attivitd professionale, erogande prestazicni sanifarie che non wilizzano procedure invasive né
apparecchiature elettromedicali a scopo terapeutico, oltre che gli studi professionali dei medici di
medicina generale e dei pediatri di libera scelta.

Mello specifico sonc considerate non invasive le seguenti procedure mediche:

- medicazione;

- sutura di ferita superficiale;

- amozione di punti di sutura ¢ medicazione;

- caleterismo uretrale/vescicale;

- tamponamento nasale anterore;

- flieboclisi;

- iniezioni endovenose;

- lavanda gastrica;

- iniezione di gammaglobuline ¢ vaccinazioni;

- agopunfuia;

- mesoierapia;

- inieziene cutanea desensibilizzante:

- infiltrazione per e intra articolari,

- esami citologici e colturali;

- rimozione di tappo di cerume;

- toilette di perionichia suppurata;

-~ drenaggio di ascesse sottocutanco;

- riduzione della sublussazione articolare scapolo omerale;

- riduzione della pronazione dolorosa dell’uina;

- asportazione di verruche; ,

- trattamento provvisorio di fratfura o lussazione mediante immobilizzazione con materiale
idoneo — piccoli segmenti - grandi segmenii;

- frenulectomisa iinguale;

- atti anestesiologici che non vadano oltre 1'anestesia topica o locale;

- ogni alira prestazione professionale assimilabile alle sopra indicate, secondo le evidenze

scientifiche o le vigenti discipline di settore.
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e dichiarazione circa I"oitemperanza zlle normme in materia di igiene e sicurezza e di eliminazione
delle barriere archifeltoniche;
indicazione delia tipologia di prestazioni che intendono erogare;
orario di esercizio dell’attivita.

L'Azienda USL territonalmente competente & tenuta, per il tramite delle proprie strutfure, ad
effettuare i dovuti controlli in materia di igiene, saniti e sicurezza dei locali nonché ad effettuare la
vigilanza che comprende, fra I’alfro, sia 1’accertamento della validitd e congmita dei titoli in base
alla nommativa vigénte, sia gli accertamenti durante Pesercizio delPattivita sanitaria.

Per quanto atticne le modalitd di esercizie, sono applicabili alla fattispecie le previsioni del codice
civile in tema di esercizio delle professioni (art. 2229 e 5.5.} e quelte relative alle conseguenze di uno
scorretto esercizio professionale {(art.2043 in materia di responsabilita extracontrattuzle), oltre che,
ovviamente, le disposizioni del codice penale.

1l titolare o i titolari dello studio pud/possono avvalersi, nei limiti di cui alla tipologia strutturale in
guestione, di aftrezzature che siano di supporto all'esercizio della professione nonché di personale
ausiliario, in quest’ultimo caso deve/devono darne opportuna comunicazione all’atto dell'invio
della succitata notfa preliminare.



