Direzione Processo legislativo
Settore Commissioni legislative

Unita’ organizzativa Lavoro e Servizi alla persona

	Disegno di legge n. 437

Modificazioni alla legge regionale 5 novembre 1987, n. 55 (Requisiti minimi dei laboratori di analisi di cui al DPCM 10 febbraio 1984) 




QUADRO NORMATIVO DI RIFERIMENTO

INDICE

NORMATIVA NAZIONALE

L. 23 dicembre 1978, n. 833

Istituzione del servizio sanitario nazionale







pag. 2

D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502

Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1 della L. 23 ottobre 1992, n. 421
pag. 4

D.P.C.M. 10 febbraio 1984 

Indirizzo e coordinamento dell'attività amministrativa delle regioni in materia di requisiti 

minimi di strutturazione, di dotazione strumentale e di qualificazione funzionale del personale 

dei presidi che erogano prestazioni di diagnostica di laboratorio




pag. 7

NORMATIVA REGIONALE

L.R. 5 novembre 1987, n. 55 

Requisiti minimi dei laboratori di analisi di cui al D.P.C.M. 10 febbraio 1984 



pag. 13

Reg. 9 gennaio 1997, n. 1 

Regolamento regionale recante disposizioni sul trasferimento dei campioni 

biologici tra strutture private di laboratorio







pag. 22

D.C.R. 22 febbraio 2000, n. 616-3149

Decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997 recante atto di indirizzo 

e coordinamento alle Regioni ed alle Province autonome di Trento e Bolzano, 

in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio 

delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private – Disposizioni di attuazione”

pag. 24

De Agostini Professionale - LEGGI D'ITALIA (testo vigente)

Aggiornamento alla GU 27/08/2002

310. SANITA' PUBBLICA R) Servizio sanitario nazionale

L. 23 dicembre 1978, n. 833

Istituzione del servizio sanitario nazionale

(articoli estratti)

25. Prestazioni di cura.

Le prestazioni curative comprendono l'assistenza medico-generica, specialistica, infermieristica, ospedaliera e farmaceutica. 

Le prestazioni medico-generiche, pediatriche, specialistiche e infermieristiche vengono erogate sia in forma ambulatoriale che domiciliare.

L'assistenza medico-generica e pediatrica è prestata dal personale dipendente o convenzionato del servizio sanitario nazionale operante nelle unità sanitarie locali o nel comune di residenza del cittadino.

La scelta del medico di fiducia deve avvenire fra i sanitari di cui al comma precedente.

Il rapporto fiduciario può cessare in ogni momento, a richiesta dell'assistito o del medico; in quest'ultimo caso la richiesta deve essere motivata. 

Le prestazioni medico-specialistiche, ivi comprese quelle di diagnostica strumentale e di laboratorio, sono fornite, di norma, presso gli ambulatori e i presidi delle unità sanitarie locali di cui l'utente fa parte, ivi compresi gli istituti di cui agli articoli 39, 41 e 42 della presente legge.

Le stesse prestazioni possono essere fornite da gabinetti specialistici, da ambulatori e da presidi convenzionati ai sensi della presente legge.

L'utente può accedere agli ambulatori e strutture convenzionati per le prestazioni di diagnostica strumentale e di laboratorio per le quali, nel termine di tre giorni, le strutture pubbliche non siano in grado di soddisfare la richiesta di accesso alle prestazioni stesse. In tal caso l'unità sanitaria locale rilascia immediatamente l'autorizzazione con apposita annotazione sulla richiesta stessa. 

L'autorizzazione non è dovuta per le prescrizioni, relative a prestazioni il cui costo, in base alla normativa vigente, è a totale carico dell'assistito.

Nei casi di richiesta urgente motivata da parte del medico in relazione a particolari condizioni di salute del paziente, il mancato immediato soddisfacimento della richiesta presso le strutture pubbliche di cui al sesto comma equivale ad autorizzazione ad accedere agli ambulatori o strutture convenzionati. In tal caso l'unità sanitaria locale appone sulla richiesta la relativa annotazione.

Le unità sanitarie locali attuano misure idonee a garantire che le prestazioni urgenti siano erogate con priorità nell'ambito delle loro strutture.

Le prestazioni specialistiche possono essere erogate anche al domicilio dell'utente in forme che consentano la riduzione dei ricoveri ospedalieri.

I presidi di diagnostica strumentale e di laboratorio devono rispondere ai requisiti minimi di strutturazione, dotazione strumentale e qualificazione funzionale del personale, aventi caratteristiche uniformi per tutto il territorio nazionale secondo uno schema tipo emanato ai sensi del primo comma dell'art. 5 della presente legge.

L'assistenza ospedaliera è prestata di norma attraverso gli ospedali pubblici e gli altri istituti convenzionati esistenti nel territorio della regione di residenza dell'utente.

Nell'osservanza del principio della libera scelta del cittadino al ricovero presso gli ospedali pubblici e gli altri istituti convenzionati, la legge regionale, in rapporto ai criteri di programmazione stabiliti nel piano sanitario nazionale, disciplina i casi in cui è ammesso il ricovero in ospedali pubblici, in istituti convenzionati o in strutture ospedaliere ad alta specializzazione ubicate fuori del proprio territorio, nonché i casi nei quali potranno essere consentite forme straordinarie di assistenza indiretta.

43. Autorizzazione e vigilanza su istituzioni sanitarie.

La legge regionale disciplina l'autorizzazione e la vigilanza sulle istituzioni sanitarie di carattere privato, ivi comprese quelle di cui all'articolo 41, primo comma, che non hanno richiesto di essere classificate ai sensi della legge 12 febbraio 1968, n. 132, su quelle convenzionate di cui all'articolo 26, e sulle aziende termali e definisce le caratteristiche funzionali cui tali istituzioni e aziende devono corrispondere onde assicurare livelli di prestazioni sanitarie non inferiori a quelle erogate dai corrispondenti presidi e servizi delle unità sanitarie locali. Restano ferme le funzioni di indirizzo e coordinamento di cui all'articolo 5.

Gli istituti, enti ed ospedali di cui all'articolo 41, primo comma, che non abbiano ottenuto la classificazione ai sensi della legge 12 febbraio 1968, n. 132, e le istituzioni a carattere privato che abbiano un ordinamento dei servizi ospedalieri corrispondente a quello degli ospedali gestiti direttamente dalle unità sanitarie locali, possono ottenere dalla regione, su domanda da presentarsi entro i termini stabiliti con legge regionale, che i loro ospedali, a seconda delle caratteristiche tecniche e specialistiche, siano considerati, ai fini dell'erogazione dell'assistenza sanitaria, presidi dell'unità sanitaria locale nel cui territorio sono ubicati, sempre che il piano regionale sanitario preveda i detti presidi. I rapporti dei predetti istituti, enti ed ospedali con le unità sanitarie locali sono regolati da apposite convenzioni.

Le convenzioni di cui al comma precedente devono essere stipulate in conformità a schemi tipo approvati dal Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro della sanità, sentito il Consiglio sanitario nazionale e devono prevedere fra l'altro forme e modalità per assicurare l'integrazione dei relativi presidi con quelli delle unità sanitarie locali.

Sino all'emanazione della legge regionale di cui al primo comma rimangono in vigore gli artt. 51, 52 e 53, primo e secondo comma, della L. 12 febbraio 1968, n. 132, e il decreto del Ministro della sanità in data 5 agosto 1977, adottato ai sensi del predetto art. 51 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica del 31 agosto 1977, n. 236, nonché gli artt. 194, 195, 196, 197 e 198 del T.U. delle leggi sanitarie approvato con R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, intendendosi sostituiti al Ministero della sanità la regione e al medico provinciale e al prefetto il presidente della giunta regionale .
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Aggiornamento alla GU 28/05/2002
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D.Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502

Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1 della L. 23 ottobre 1992, n. 421

(articoli estratti)

8-bis. Autorizzazione, accreditamento e accordi contrattuali.

1. Le regioni assicurano i livelli essenziali e uniformi di assistenza di cui all'articolo 1 avvalendosi dei presìdi direttamente gestiti dalle aziende unità sanitarie locali, delle aziende ospedaliere, delle aziende universitarie e degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, nonché di soggetti accreditati ai sensi dell'articolo 8-quater, nel rispetto degli accordi contrattuali di cui all'articolo 8-quinquies.

2. I cittadini esercitano la libera scelta del luogo di cura e dei professionisti nell'ambito dei soggetti accreditati con cui siano stati definiti appositi accordi contrattuali. L'accesso ai servizi è subordinato all'apposita prescrizione, proposta o richiesta compilata sul modulario del Servizio sanitario nazionale.

3. La realizzazione di strutture sanitarie e l'esercizio di attività sanitarie, l'esercizio di attività sanitarie per conto del Servizio sanitario nazionale e l'esercizio di attività sanitarie a carico del Servizio sanitario nazionale sono subordinate, rispettivamente, al rilascio delle autorizzazioni di cui all'articolo 8-ter, dell'accreditamento istituzionale di cui all'articolo 8-quater, nonché alla stipulazione degli accordi contrattuali di cui all'articolo 8-quinquies. La presente disposizione vale anche per le strutture e le attività sociosanitarie (72).

(72) Articolo così inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 

8-ter. Autorizzazioni alla realizzazione di strutture e all'esercizio di attività sanitarie e sociosanitarie.

1. La realizzazione di strutture e l'esercizio di attività sanitarie e sociosanitarie sono subordinate ad autorizzazione. Tali autorizzazioni si applicano alla costruzione di nuove strutture, all'adattamento di strutture già esistenti e alla loro diversa utilizzazione, all'ampliamento o alla trasformazione nonché al trasferimento in altra sede di strutture già autorizzate, con riferimento alle seguenti tipologie:

a) strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo continuativo o diurno per acuti;

b) strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime ambulatoriale, ivi comprese quelle riabilitative, di diagnostica strumentale e di laboratorio;

c) strutture sanitarie e sociosanitarie che erogano prestazioni in regime residenziale, a ciclo continuativo o diurno.

2. 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, individuati ai sensi del comma 4, nonché per le strutture esclusivamente dedicate ad attività diagnostiche, svolte anche a favore di soggetti terzi.

3. Per la realizzazione di strutture sanitarie e sociosanitarie il comune acquisisce, nell'esercizio delle proprie competenze in materia di autorizzazioni e concessioni di cui all'art. 4 del decreto-legge 5 ottobre 1993, n. 398, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 dicembre 1993, n. 493 e successive modificazioni, la verifica di compatibilità del progetto da parte della regione. Tale verifica è effettuata in rapporto al fabbisogno complessivo e alla localizzazione territoriale delle strutture presenti in ambito regionale, anche al fine di meglio garantire l'accessibilità ai servizi e valorizzare le aree di insediamento prioritario di nuove strutture.

4. L'esercizio delle attività sanitarie e sociosanitarie da parte di strutture pubbliche e private presuppone il possesso dei requisiti minimi, strutturali, tecnologici e organizzativi stabiliti con atto di indirizzo e coordinamento ai sensi dell'articolo 8 della legge 15 marzo 1997, n. 59, sulla base dei princìpi e criteri direttivi previsti dall'articolo 8, comma 4, del presente decreto. In sede di modificazione del medesimo atto di indirizzo e coordinamento si individuano gli studi odontoiatrici, medici e di altre professioni sanitarie di cui al comma 2, nonché i relativi requisiti minimi.

5. Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, le regioni determinano:

a) le modalità e i termini per la richiesta e l'eventuale rilascio della autorizzazione alla realizzazione di strutture e della autorizzazione all'esercizio di attività sanitaria e sociosanitaria, prevedendo la possibilità del riesame dell'istanza, in caso di esito negativo o di prescrizioni contestate dal soggetto richiedente;

b) gli ambiti territoriali in cui si riscontrano carenze di strutture o di capacità produttiva, definendo idonee procedure per selezionare i nuovi soggetti eventualmente interessati (73).

(73) Articolo prima inserito dall'art. 8, comma 4, D.Lgs. 19 giugno 1999, n. 229 (Gazz. Uff. 16 luglio 1999, n. 165, S.O.) e poi così modificato dall'art. 8, D.Lgs. 28 luglio 2000, n. 254 (Gazz. Uff. 12 settembre 2000, n. 213, S.O.).

8-quater. Accreditamento istituzionale.

1. L'accreditamento istituzionale è rilasciato dalla regione alle strutture autorizzate, pubbliche o private e ai professionisti che ne facciano richiesta, subordinatamente alla loro rispondenza ai requisiti ulteriori di qualificazione, alla loro funzionalità rispetto agli indirizzi di programmazione regionale e alla verifica positiva dell'attività svolta e dei risultati raggiunti. Al fine di individuare i criteri per la verifica della funzionalità rispetto alla programmazione nazionale e regionale, la regione definisce il fabbisogno di assistenza secondo le funzioni sanitarie individuate dal Piano sanitario regionale per garantire i livelli essenziali e uniformi di assistenza, nonché gli eventuali livelli integrativi locali e le esigenze connesse all'assistenza integrativa di cui all'articolo 9. La regione provvede al rilascio dell'accreditamento ai professionisti, nonché a tutte le strutture pubbliche ed equiparate che soddisfano le condizioni di cui al primo periodo del presente comma, alle strutture private non lucrative di cui all'articolo 1, comma 18, e alle strutture private lucrative.

2. La qualità di soggetto accreditato non costituisce vincolo per le aziende e gli enti del servizio sanitario nazionale a corrispondere la remunerazione delle prestazioni erogate, al di fuori degli accordi contrattuali di cui all'articolo 8-quinquies. I requisiti ulteriori costituiscono presupposto per l'accreditamento e vincolo per la definizione delle prestazioni previste nei programmi di attività delle strutture accreditate, così come definiti dall'articolo 8-quinquies.

3. Con atto di indirizzo e coordinamento emanato, ai sensi dell'articolo 8 della legge 15 marzo 1997, n. 59, entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, sentiti l'Agenzia per i servizi sanitari regionali, il Consiglio superiore di sanità, e, limitatamente all'accreditamento dei professionisti, la Federazione nazionale dell'ordine dei medici chirurghi e degli odontoiatri, sono definiti i criteri generali uniformi per:

a) la definizione dei requisiti ulteriori per l'esercizio delle attività sanitarie per conto del Servizio sanitario nazionale da parte delle strutture sanitarie e dei professionisti, nonché la verifica periodica di tali attività;

b) la valutazione della rispondenza delle strutture al fabbisogno e alla funzionalità della programmazione regionale, inclusa la determinazione dei limiti entro i quali sia possibile accreditare quantità di prestazioni in eccesso rispetto al fabbisogno programmato, in modo da assicurare un'efficace competizione tra le strutture accreditate;

c) le procedure e i termini per l'accreditamento delle strutture che ne facciano richiesta, ivi compresa la possibilità di un riesame dell'istanza, in caso di esito negativo e di prescrizioni contestate dal soggetto richiedente nonché la verifica periodica dei requisiti ulteriori e le procedure da adottarsi in caso di verifica negativa (73/a).

4. L'atto di indirizzo e coordinamento è emanato nel rispetto dei seguenti criteri e princìpi direttivi:

a) garantire l'eguaglianza fra tutte le strutture relativamente ai requisiti ulteriori richiesti per il rilascio dell'accreditamento e per la sua verifica periodica;

b) garantire il rispetto delle condizioni di incompatibilità previste dalla vigente normativa nel rapporto di lavoro con il personale comunque impegnato in tutte le strutture;

c) assicurare che tutte le strutture accreditate garantiscano dotazioni strumentali e tecnologiche appropriate per quantità, qualità e funzionalità in relazione alla tipologia delle prestazioni erogabili e alle necessità assistenziali degli utilizzatori dei servizi;

d) garantire che tutte le strutture accreditate assicurino adeguate condizioni di organizzazione interna, con specifico riferimento alla dotazione quantitativa e alla qualificazione professionale del personale effettivamente impiegato; 

e) prevedere la partecipazione della struttura a programmi di accreditamento professionale tra pari;

f) prevedere la partecipazione degli operatori a programmi di valutazione sistematica e continuativa dell'appropriatezza delle prestazioni erogate e della loro qualità, interni alla struttura e interaziendali;

g) prevedere l'accettazione del sistema di controlli esterni sulla appropriatezza e sulla qualità delle prestazioni erogate, definito dalla regione ai sensi dell'articolo 8-octies;

h) prevedere forme di partecipazione dei cittadini e degli utilizzatori dei servizi alla verifica dell'attività svolta e alla formulazione di proposte rispetto all'accessibilità dei servizi offerti, nonché l'adozione e l'utilizzazione sistematica della carta dei servizi per la comunicazione con i cittadini, inclusa la diffusione degli esiti dei programmi di valutazione di cui alle lettere e) ed f);

i) disciplinare l'esternalizzazione dei servizi sanitari direttamente connessi all'assistenza al paziente, prevedendola esclusivamente verso soggetti accreditati in applicazione dei medesimi criteri o di criteri comunque equivalenti a quelli adottati per i servizi interni alla struttura, secondo quanto previsto dal medesimo atto di indirizzo e coordinamento;

l) indicare i requisiti specifici per l'accreditamento di funzioni di particolare rilevanza, in relazione alla complessità organizzativa e funzionale della struttura, alla competenza e alla esperienza del personale richieste, alle dotazioni tecnologiche necessarie o in relazione all'attuazione degli obiettivi prioritari definiti dalla programmazione nazionale;

m) definire criteri per la selezione degli indicatori relativi all'attività svolta e ai suoi risultati finali dalle strutture e dalle funzioni accreditate, in base alle evidenze scientifiche disponibili;

n) definire i termini per l'adozione dei provvedimenti attuativi regionali e per l'adeguamento organizzativo delle strutture già autorizzate;

o) indicare i requisiti per l'accreditamento istituzionale dei professionisti, anche in relazione alla specifica esperienza professionale maturata e ai crediti formativi acquisiti nell'ambito del programma di formazione continua di cui all'articolo 16-ter;

p) individuare l'organizzazione dipartimentale minima e le unità operative e le altre strutture complesse delle aziende di cui agli articoli 3 e 4, in base alla consistenza delle risorse umane, tecnologiche e finanziarie, al grado di autonomia finanziaria e alla complessità dell'organizzazione interna;

q) prevedere l'estensione delle norme di cui al presente comma alle attività e alle strutture sociosanitarie, ove compatibili. 

5. Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore dell'atto di indirizzo e coordinamento di cui al comma 3, le regioni definiscono, in conformità ai criteri generali uniformi ivi previsti, i requisiti per l'accreditamento, nonché il procedimento per la loro verifica, prevedendo, per quanto riguarda l'accreditamento dei professionisti, adeguate forme di partecipazione degli Ordini e dei Collegi professionali interessati.

6. Entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore dell'atto di indirizzo e coordinamento di cui al comma 3, le regioni avviano il processo di accreditamento delle strutture temporaneamente accreditate ai sensi dell'articolo 6, comma 6, della legge 23 dicembre 1994, n. 724, e delle altre già operanti.

7. Nel caso di richiesta di accreditamento da parte di nuove strutture o per l'avvio di nuove attività in strutture preesistenti, l'accreditamento può essere concesso, in via provvisoria, per il tempo necessario alla verifica del volume di attività svolto e della qualità dei suoi risultati. L'eventuale verifica negativa comporta la sospensione automatica dell'accreditamento temporaneamente concesso.

8. In presenza di una capacità produttiva superiore al fabbisogno determinato in base ai criteri di cui al comma 3, lettera b), le regioni e le unità sanitarie locali attraverso gli accordi contrattuali di cui all'articolo 8-quinquies, sono tenute a porre a carico del Servizio sanitario nazionale un volume di attività comunque non superiore a quello previsto dagli indirizzi della programmazione nazionale. In caso di superamento di tale limite, e in assenza di uno specifico e adeguato intervento integrativo ai sensi dell'articolo 13, si procede, con le modalità di cui all'articolo 28, commi 9 e seguenti della legge 23 dicembre 1998, n. 448, alla revoca dell'accreditamento della capacità produttiva in eccesso, in misura proporzionale al concorso a tale superamento apportato dalle strutture pubbliche ed equiparate, dalle strutture private non lucrative e dalle strutture private lucrative.

De Agostini Professionale - LEGGI D'ITALIA (testo vigente)

Aggiornamento alla GU 28/05/2002

310. SANITA' PUBBLICA R) Servizio sanitario nazionale

D.P.C.M. 10 febbraio 1984

Indirizzo e coordinamento dell'attività amministrativa delle regioni in materia di requisiti minimi di strutturazione, di dotazione strumentale e di qualificazione funzionale del personale dei presidi che erogano prestazioni di diagnostica di laboratorio.

(articoli estratti)

1. Finalità ed obiettivi.

Il presente atto determina i requisiti minimi di strutture, dotazioni strumentale e qualificazione funzionale del personale dei presidi di diagnostica di laboratorio pubblici e privati, nonché le modalità di verifica di affidabilità e di qualità ai fini di assicurare in tutto il territorio nazionale condizioni tecnico- igieniche e funzionali uniformi, nell'interesse degli utenti e dell'economicità dei servizi.

Agli effetti del presente atto si intendono presidi diagnostici di laboratorio quelle strutture denominate laboratori di analisi cliniche aperte al pubblico, di natura pubblica o privata, che eseguono, oltre a prelievi ed eventuali somministrazioni per prove funzionali, indagini su materiale proveniente dal corpo umano dirette a fornire risultati analitici o risultati analitici con giudizi diagnostici.

Queste strutture operano per i fini di cui al primo comma secondo le modalità previste dal presente provvedimento.

2. Identificazione delle strutture.

I laboratori di analisi cliniche ai fini del presente provvedimento sono:

1) i servizi di laboratorio degli ospedali pubblici di cui agli articoli 16, 17, 21, 23 del decreto del Presidente della Repubblica 27 marzo 1969, n. 128, nonché quelli degli istituti pubblici di ricovero e cura a carattere scientifico e degli istituti di cui all'art. 41 della legge 23 dicembre 1978, n. 833;

2) i servizi di laboratorio degli istituti universitari nonché quelli degli ospedali policlinici universitari, regolati ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica 27 marzo 1969, n. 129 (o facenti capo alle discipline di cui ai raggruppamenti 236, 241, 242, 243, 246, 256, 259 e 260 del decreto ministeriale 30 luglio 1983, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 278 del 10 ottobre 1983); 

sono fatte salve le regolamentazioni interne dei laboratori di ricerca e quelle di istituti rientranti nelle convenzioni U.S.L.-Università di cui all'art. 39 della legge 23 dicembre 1978, n. 833;

3) i laboratori di analisi cliniche dei presidi territoriali delle U.S.L. ivi compresi i laboratori dei presidi multizonali di prevenzione che effettuano analisi cliniche;

4) i laboratori di analisi cliniche privati aperti al pubblico.

I requisiti di strutturazione e dotazione strumentale dei laboratori di analisi cliniche di cui ai precedenti numeri 1), 2) e 3) devono essere adeguati alle indicazioni del presente atto in relazione alle particolari esigenze funzionali e alle finalità delle strutture.

3. Classificazione funzionale.

Ai fini del presente provvedimento i laboratori di analisi privati aperti al pubblico si distinguono in:

1) laboratori generali di base;

2) laboratori specializzati;

3) laboratori generali di base con settori specializzati.

I laboratori generali di base sono presidi pluridisciplinari che svolgono indagini diagnostiche di biochimica clinica, di ematologia e di microbiologia su campioni provenienti da escreti, secreti e prelievi umani secondo l'elenco che è allegato al presente provvedimento.

Nei laboratori generali di base non devono essere impiegate metodiche che utilizzino radioisotopi.

I laboratori specializzati sono strutture destinate a esplicare indagini diagnostiche ad alto livello tecnologico e professionale nei settori di:

chimica clinica e tossicologica;

ematologia;

microbiologia e sieroimmunologia;

citoistopatologia;

virologia;

genetica medica.

Le analisi radioisotopiche in vitro sono effettuabili nei laboratori specializzati di chimica clinica e tossicologica oltre che nei presidi di medicina nucleare.

I laboratori generali di base, con settori specializzati sono strutture che, oltre ad erogare le prestazioni proprie dei laboratori generali di base, esplicano indagini diagnostiche ad alto livello tecnologico e professionale in uno o più settori specializzati di cui al comma precedente.

L'elenco degli esami diagnostici di alto livello tecnico professionale fa parte dell'allegato di cui al secondo comma del presente articolo.

Con decreto del Ministro della sanità si provvede a verifica periodica, almeno ogni due anni, degli elenchi di cui al precedente comma (2).

Con la stessa procedura sono effettuate aggiunte e/o variazioni ai settori specializzati di cui al quarto comma in relazione al progresso scientifico e tecnologico (2).

(2) Con sentenza 11-19 maggio 1988, n. 560 (Gazz. Uff. 25 maggio 1988, n. 21 - Serie speciale), la Corte costituzionale ha così statuito:

Riuniti i giudizi, dichiara che non spetta allo Stato, con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri in data 10 febbraio 1984, d'intesa con il Ministro della sanità, in base a delega data in base all'art. 5 cpv. della legge 23 dicembre 1978, n. 833, subdelegare, ai sensi dell'art. 3, commi penultimo ed ultimo, del detto decreto al Ministro della sanità la verifica periodica degli elenchi degli esami diagnostici di alto livello professionale da eseguire presso i laboratori specializzati o presso i laboratori generali di base con settori specializzati, nonché l'effettuazione di aggiunte e/o variazioni ai settori specializzati di cui al quarto comma dello stesso art. 3; determinare, ai sensi dell'art. 12 del detto decreto i procedimenti da seguire nelle operazioni di prelievo, di trasporto e di conservazione dei campioni e reperti biologici; prevedere, ai sensi dell'art. 17 del detto decreto, una Commissione consultiva regionale con compiti di esprimere pareri per il rilascio o la conferma dei decreti di autorizzazione, formulare proposte in ordine ai parametri per rapportare le strutture al carico di lavoro, fornire indicazioni circa le strutture idonee a realizzare i controlli di qualità, mantenere rapporti con la Commissione tecnico-consultiva statale, prevedere, ai sensi degli artt. 4, primo comma, e 8, ultimo comma, del detto decreto, un parere di questa Commissione consultiva regionale per il rapportamento al carico di lavoro delle strutture materiali e degli organici; regolamentare, ai sensi dell'art. 18, primo comma, del detto decreto, la normativa regionale concernente la distribuzione dei laboratori sul territorio e la conferma delle autorizzazioni.

Per l'effetto, annulla:

l'art. 3, penultimo ed ultimo comma, del D.P.C.M. 10 febbraio 1984, recante «Indirizzo e coordinamento dell'attività amministrativa delle Regioni in materia di requisiti minimi di strutturazione, di dotazione strumentale e di qualificazione funzionale del personale dei presidi che eseguono prestazioni di diagnostica di laboratorio»;

l'art. 4, primo comma, nella parte in cui rinvia alle «modalità previste dall'art. 8, ultimo comma»;

l'art. 8, ultimo comma, nella parte in cui richiede «sia udito l'organo tecnico-consultivo di cui al successivo art. 17»;

l'art. 12, l'art. 17, l'art. 18, primo comma;

«Rigetta, per il resto, i proposti ricorsi».

(2) Con sentenza 11-19 maggio 1988, n. 560 (Gazz. Uff. 25 maggio 1988, n. 21 - Serie speciale), la Corte costituzionale ha così statuito:

Riuniti i giudizi, dichiara che non spetta allo Stato, con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri in data 10 febbraio 1984, d'intesa con il Ministro della sanità, in base a delega data in base all'art. 5 cpv. della legge 23 dicembre 1978, n. 833, subdelegare, ai sensi dell'art. 3, commi penultimo ed ultimo, del detto decreto al Ministro della sanità la verifica periodica degli elenchi degli esami diagnostici di alto livello professionale da eseguire presso i laboratori specializzati o presso i laboratori generali di base con settori specializzati, nonché l'effettuazione di aggiunte e/o variazioni ai settori specializzati di cui al quarto comma dello stesso art. 3; determinare, ai sensi dell'art. 12 del detto decreto i procedimenti da seguire nelle operazioni di prelievo, di trasporto e di conservazione dei campioni e reperti biologici; prevedere, ai sensi dell'art. 17 del detto decreto, una Commissione consultiva regionale con compiti di esprimere pareri per il rilascio o la conferma dei decreti di autorizzazione, formulare proposte in ordine ai parametri per rapportare le strutture al carico di lavoro, fornire indicazioni circa le strutture idonee a realizzare i controlli di qualità, mantenere rapporti con la Commissione tecnico-consultiva statale, prevedere, ai sensi degli artt. 4, primo comma, e 8, ultimo comma, del detto decreto, un parere di questa Commissione consultiva regionale per il rapportamento al carico di lavoro delle strutture materiali e degli organici; regolamentare, ai sensi dell'art. 18, primo comma, del detto decreto, la normativa regionale concernente la distribuzione dei laboratori sul territorio e la conferma delle autorizzazioni.

Per l'effetto, annulla:

l'art. 3, penultimo ed ultimo comma, del D.P.C.M. 10 febbraio 1984, recante «Indirizzo e coordinamento dell'attività amministrativa delle Regioni in materia di requisiti minimi di strutturazione, di dotazione strumentale e di qualificazione funzionale del personale dei presidi che eseguono prestazioni di diagnostica di laboratorio»;

l'art. 4, primo comma, nella parte in cui rinvia alle «modalità previste dall'art. 8, ultimo comma»;

l'art. 8, ultimo comma, nella parte in cui richiede «sia udito l'organo tecnico-consultivo di cui al successivo art. 17»;

l'art. 12, l'art. 17, l'art. 18, primo comma;

«Rigetta, per il resto, i proposti ricorsi».

4. Caratteristiche generali organizzative.

I locali, gli archivi, le apparecchiature e tutto quanto necessario per il corretto svolgimento delle attività dei laboratori di diagnostica debbono essere opportunamente rapportati al carico di lavoro con le modalità previste all'art. 8, ultimo comma, nonché soddisfare le norme vigenti in materia di igiene e sanità pubblica, di prevenzione antincendi, di infortunistica e di igiene del lavoro e di tutela contro i rischi da radiazioni ionizzanti qualora vengano impiegate sostanze radioattive per la effettuazione di attività diagnostiche radioisotopiche (2).

Tutti i laboratori generali di base devono disporre almeno di:

a) un locale di attesa;

b) uno o più locali per le attività amministrative e l'archiviazione dei dati analitici;

c) distinti servizi igienici per il personale e per gli utenti;

d) uno o più locali di accettazione e di prelievo campioni;

e) spazi per esecuzioni analitiche opportunamente modulati con un locale separato per l'effettuazione di esami batteriologici e virologici;

f) un locale per il lavaggio e la sterilizzazione della vetreria;

g) un inceneritore o altro idoneo sistema di raccolta, allontanamento o distruzione dei rifiuti tali da non determinare condizioni di anti-igienicità e danni alla salute.

I locali di cui alle lettere d), e) ed f) devono comunque essere dotati di pareti a superficie lavabile e di pavimentazione idonea ad una efficace decontaminazione da inquinamenti biologici e/o radioattivi nonché di idonei sistemi per il ricambio di aria.

La superifcie complessiva degli spazi indicati nella lettera e) non deve essere inferiore a mq 12 per ciascun operatore.

Per ogni settore specializzato aggregato ad un laboratorio generale di base deve essere altresì prevista la disponibilità di locali per il lavoro analitico aventi superficie non inferiore a mq 20.

(2) Con sentenza 11-19 maggio 1988, n. 560 (Gazz. Uff. 25 maggio 1988, n. 21 - Serie speciale), la Corte costituzionale ha così statuito:

Riuniti i giudizi, dichiara che non spetta allo Stato, con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri in data 10 febbraio 1984, d'intesa con il Ministro della sanità, in base a delega data in base all'art. 5 cpv. della legge 23 dicembre 1978, n. 833, subdelegare, ai sensi dell'art. 3, commi penultimo ed ultimo, del detto decreto al Ministro della sanità la verifica periodica degli elenchi degli esami diagnostici di alto livello professionale da eseguire presso i laboratori specializzati o presso i laboratori generali di base con settori specializzati, nonché l'effettuazione di aggiunte e/o variazioni ai settori specializzati di cui al quarto comma dello stesso art. 3; determinare, ai sensi dell'art. 12 del detto decreto i procedimenti da seguire nelle operazioni di prelievo, di trasporto e di conservazione dei campioni e reperti biologici; prevedere, ai sensi dell'art. 17 del detto decreto, una Commissione consultiva regionale con compiti di esprimere pareri per il rilascio o la conferma dei decreti di autorizzazione, formulare proposte in ordine ai parametri per rapportare le strutture al carico di lavoro, fornire indicazioni circa le strutture idonee a realizzare i controlli di qualità, mantenere rapporti con la Commissione tecnico-consultiva statale, prevedere, ai sensi degli artt. 4, primo comma, e 8, ultimo comma, del detto decreto, un parere di questa Commissione consultiva regionale per il rapportamento al carico di lavoro delle strutture materiali e degli organici; regolamentare, ai sensi dell'art. 18, primo comma, del detto decreto, la normativa regionale concernente la distribuzione dei laboratori sul territorio e la conferma delle autorizzazioni.

Per l'effetto, annulla:

l'art. 3, penultimo ed ultimo comma, del D.P.C.M. 10 febbraio 1984, recante «Indirizzo e coordinamento dell'attività amministrativa delle Regioni in materia di requisiti minimi di strutturazione, di dotazione strumentale e di qualificazione funzionale del personale dei presidi che eseguono prestazioni di diagnostica di laboratorio»;

l'art. 4, primo comma, nella parte in cui rinvia alle «modalità previste dall'art. 8, ultimo comma»;

l'art. 8, ultimo comma, nella parte in cui richiede «sia udito l'organo tecnico-consultivo di cui al successivo art. 17»;

l'art. 12, l'art. 17, l'art. 18, primo comma;

«Rigetta, per il resto, i proposti ricorsi».

9. Direttore responsabile.

Fermo restando che un direttore non può ricoprire tale incarico per più di un laboratorio, il direttore responsabile di un laboratorio generale di base, o di base con settori specializzati, o specializzato, sceglie ed approva i metodi di analisi, risponde dell'attendibilità dei risultati, organizza i servizi ed i controlli di qualità, risponde dell'idoneità delle attrezzature e degli impianti, firma i risultati delle analisi e, se medico, i giudizi diagnostici, è responsabile della registrazione ed archiviazione degli esami. Il direttore è altresì responsabile: dell'applicazione del regolamento interno; dello stato igienico dei locali e della buona funzionalità degli impianti e di tutti i materiali impiegati; delle segnalazioni e denunce obbligatorie previste dalla legge; dell'applicazione delle norme di tutela degli operatori contro i rischi derivanti dalla specifica attività; dell'allestimento e dell'aggiornamento delle carte di controllo di qualità; della conservazione per almeno un anno dei risultati diagnostici; delle relazioni diagnostiche e dei risultati di controllo di qualità; della buona conservazione dei preparati citologici ed istologici e delle occlusioni in paraffina per almeno cinque anni, fatti salvi i disposti di specifiche disposizioni di legge.

In caso di assenza o di impedimento del direttore responsabile, le sue funzioni vengono assunte da un collaboratore laureato in medicina e chirurgia o in biologia. Ove trattasi di laboratorio di citoistopatologia il sostituto deve essere in possesso della laurea in medicina e chirurgia.

10. Titolare di laboratorio di analisi cliniche.

Il titolare di laboratorio di analisi cliniche è tenuto a trasmettere alla regione entro il 31 gennaio di ogni anno l'elenco nominativo, con indicazione delle relative qualifiche, del personale in servizio, il numero degli esami eseguiti nel corso dell'anno precedente secondo una tipologia fornita dalla regione; a trasmettere alla regione, in caso di assenza o di impedimento del direttore per un periodo superiore a sessanta giorni, la dichiarazione di assunzione delle funzioni di direttore da parte di altro operatore con i requisiti previsti dal presente atto per il direttore responsabile; a trasmettere alla regione dati od informazioni richieste, particolarmente per ciò che concerne il controllo di qualità sugli esami eseguiti.

11. Personale tecnico.

Il tecnico di laboratorio deve essere in possesso dei titoli necessari per l'ammissione al concorso di tecnico di laboratorio di cui al decreto ministeriale 30 gennaio 1982, e successive modifiche.

(giurisprudenza) 12. Punti di prelievo.

Il prelievo, di norma, va effettuato presso la sede del laboratorio.

Fatti salvi gli ordinamenti regionali per quanto attiene ai punti di prelievo distaccati delle strutture pubbliche ed all'integrazione funzionale dei laboratori di analisi pubblici, i laboratori di analisi cliniche privati possono essere autorizzati, sentito l'organo tecnico-consultivo di cui al successivo art. 17, ad istituire altri punti di prelievo programmati sulla base di effettive necessità dell'utenza a condizione che:

tali punti di prelievo insistano nel territorio della U.S.L. dove ha sede il laboratorio, in via eccezionale, in quello di un'altra U.S.L. limitrofa;

l'organizzazione e gestione del punto di prelievo ricadano sotto la diretta responsabilità del direttore del laboratorio di analisi;

vengano prescritte precise indicazioni in ordine alle modalità del prelievo;

vengano assicurate tutte le cautele relative alla fase di trasporto dei campioni e reperti biologici idonee a garantire l'affidabilità dei risultati e la protezione igienica.

È anche consentito il prelievo domiciliare effettuato dal personale del laboratorio o dal medico curante quando vi siano motivi documentati di urgenza clinica ed impossibilità di movimento da parte dell'utente, sempreché non esistano possibili interferenze negative sui risultati, a causa del trasporto del materiale e della sua conservazione. Al riguardo l'organo tecnico-consultivo regionale di cui al successivo art. 17 formula le relative indicazioni tecniche.

Le indicazioni relative alle modalità tecniche di prelievo, di trasporto e di conservazione dei campioni e reperti biologici vanno osservate anche dai laboratori di analisi cliniche delle strutture pubbliche.

Il laboratorio privato non può accettare campioni provenienti da altri laboratori o da altri operatori sanitari; salvo i casi previsti nel comma terzo (4).

(4) Vedi la nota 2 agli artt. 3 e 4.

13. Sistema di controllo di qualità.

La verifica dell'attendibilità dei dati analitici, e quella dell'affidabilità e dell'efficienza dei metodi e della strumentazione impiegata si attuano con l'adozione di programmi di controllo di qualità da parte di tutti i lavoratori di analisi cliniche identificati all'art. 2.

Tali programmi prevedono l'uso di sieri e campioni di riferimento e di controllo e valutazioni statistiche intra ed interlaboratori, onde permettere una standardizzazione dei metodi analitici e uno scambio costante di esperienze ed informazioni fra gli operatori dei presidi diagnostici di laboratorio. Il Ministero della sanità sulla base di indicazioni dell'Istituto superiore di sanità di intesa con il Consiglio nazionale delle ricerche provvederà, entro due anni dall'emanazione del presente provvedimento, ad elaborare modelli di referto, a definire una uniforme denominazione e codificazione degli esami di laboratorio, ad indicare criteri per la definizione degli intervalli normali di riferimento degli stessi. Le regioni provvederanno annualmente ad inviare al Servizio informativo sanitario nazionale un elenco dei laboratori di analisi cliniche di cui all'art. 2, operanti sul proprio territorio, nonché informazioni sul numero e sul tipo di ciascun esame effettuato dai laboratori stessi.

14. Controllo di qualità intralaboratorio.

Il controllo di qualità intralaboratorio ha lo scopo di garantire nel tempo l'affidabilità del dato analitico.

A tal fine è fatto obbligo a tutti i laboratori di analisi cliniche, per le determinazioni quantitative di impiego corrente:

dell'uso giornaliero di standards per la calibrazione degli strumenti analitici;

dell'uso, con frequenza almeno settimanale, di materiale di controllo di titolo noto per il controllo dell'accuratezza delle analisi;

dell'allestimento e dell'aggiornamento giornaliero delle carte di controllo con calcolo periodico dei coefficienti di variazione.

Nel caso di determinazioni saltuarie, i controlli dovranno essere effettuati di volta in volta; nel caso di tests qualitativi si dovrà fare un uso regolare di materiale di controllo positivo o negativo.

15. Valutazione esterna di qualità interlaboratorio.

Il sistema di valutazione esterna di qualità interlaboratorio ha lo scopo di garantire l'affidabilità delle analisi ed il perfezionamento dei metodi delle stesse, di verificare l'efficienza dei presidi e di fornire utili informazioni per il progresso nella standardizzazione dei metodi.

Tale controllo si attua mediante la distribuzione periodica di materiali il cui titolo sia ignoto al laboratorio di analisi cliniche che partecipa al programma di controllo.

Le modalità esecutive di tali programmi e l'analisi dei risultati ottenuti sono predisposti dalle regioni con riferimento a protocolli standardizzati predisposti dall'Istituto superiore di sanità d'intesa con il Consiglio nazionale delle ricerche. L'Istituto superiore di sanità ed il Consiglio nazionale delle ricerche nell'espletamento dei compiti di cui sopra potranno avvalersi di esperti designati dalle maggiori società scientifiche del settore. È garantita in ogni caso la segretezza dei dati analitici e di ogni altra notizia riferentesi all'attività dei laboratori di analisi cliniche impegnati in tali programmi.

16. Strutture organizzative ed operative dei sistemi di controllo di qualità regionali.

La legislazione regionale stabilisce le modalità organizzative ed operative per la realizzazione dei programmi di sicurezza di qualità intra ed interlaboratori. Per la realizzazione di tali programmi possono concorrere anche industrie private. La regione provvede annualmente a comunicare al sistema informativo regionale, all'Istituto superiore di sanità ed al Consiglio nazionale delle ricerche i dati relativi alle indagini di controllo di qualità effettuati nei laboratori di analisi cliniche della regione stessa. L'Istituto superiore di sanità può predisporre, d'intesa con le regioni partecipanti, l'effettuazione di controlli campionati riferentesi a specifiche analisi di laboratorio.

A tal fine può avvalersi di altri organismi scientifici pubblici. I risultati di tali controlli, accompagnati da una relazione, sono inviati al Ministero della sanità ed alle regioni.

Con decreto del Ministro della sanità viene fissata la composizione di una commissione tecnicoconsultiva per affiancare l'Istituto superiore di sanità ed il Consiglio nazionale delle ricerche nell'espletamento dei compiti di cui sopra. In ogni caso tale commissione deve comprendere esperti designati dalle società scientifiche del settore.

17. Commissione tecnico-consultiva regionale.

Le regioni individuano apposito organo tecnico-consultivo con il compito, fra l'altro, di:

1) esprimere pareri per il rilascio o la conferma dei decreti di autorizzazione secondo la normativa regionale in materia, tenuto conto anche delle disposizioni relative alla distribuzione sul territorio dei presidi diagnostici pubblici e privati;

2) formulare proposte agli organi regionali in merito a parametri atti a stabilire la dotazione strumentale e gli organici dei presidi in relazione al carico di lavoro;

3) fornire indicazioni relative all'organizzazione delle strutture finalizzate alla realizzazione dei programmi di controlli di qualità e valutare i risultati conseguiti da tali programmi;

4) mantenere, tramite gli organi regionali, rapporti con la commissione tecnico-consultiva di cui all'ultimo comma dell'art. 16 (5).

(5) Vedi la nota 2 agli artt. 3 e 4.

18. Norme transitorie e finali.

Criteri generali per una distribuzione dei laboratori di analisi cliniche in modo da assicurarne la funzionalità, l'accessibilità e l'economicità di gestione e da evitare forme di concorrenza non corrette sono dettati con norme che, contestualmente, fissano tempi e modalità per la conferma delle autorizzazioni ai presidi precedentemente autorizzati ex art. 193 del testo unico delle leggi sanitarie o in virtù di successive leggi regionali (5).

Tutti i laboratori di cui al punto 4) del precedente art. 2 devono adeguarsi alle norme previste nel presente provvedimento, per quanto riguarda il personale, entro il periodo di cinque anni. Sono fatte salve le posizioni giuridiche di coloro che dirigono da almeno cinque anni un laboratorio privato o di coloro che per eguale periodo hanno svolto l'attività di tecnico nelle medesime strutture. 

L'adeguamento delle strutture e delle strumentazioni dei laboratori di analisi cliniche deve aver luogo entro tre anni.

Il mancato adeguamento, entro tali termini, a tutti i requisiti previsti dal presente provvedimento, costituiscono motivo di immediata sospensione dell'attività, alla quale segue la revoca dell'autorizzazione in caso di inottemperanza entro sei mesi dalla ratifica del provvedimento di sospensione.

Entro tre anni, inoltre, i laboratori di analisi cliniche adotteranno, sulla base di quanto previsto agli articoli 13, 14, 15 e 16, idonei programmi di controllo di qualità intra ed interlaboratorio nonché una uniforme denominazione e codificazione degli esami di laboratorio e modalità standardizzate di referto.

(5) Vedi la nota 2 agli artt. 3 e 4.
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 34. SANITA' E IGIENE Disposizioni di carattere generale

L.R. 5 novembre 1987, n. 55

Requisiti minimi dei laboratori di analisi di cui al D.P.C.M. 10 febbraio 1984

Titolo I Norme generali

Art. 1

Principi e finalità

La presente legge disciplina l'autorizzazione all'apertura e all'esercizio dei laboratori privati di 

analisi mediche a scopo di accertamento diagnostico, compresi quelli delle Case di Cura private aperti ai non ricoverati e la vigilanza sugli stessi, al fine di garantire ai cittadini utenti prestazioni affidabili secondo standard di efficienza, qualificazione, uniformità ed economicità, in armonia con i disposti degli art. 32 e 41 della Costituzione della Repubblica, secondo quanto stabiliscono gli artt. 25 e 43 della legge 23 dicembre 1978, n. 833, e il D.P.C.M. 10 febbraio 1984.

Art. 2 Nozione di laboratorio privato di analisi mediche a scopo di accertamento diagnostico

Agli effetti della presente legge si intende per laboratorio ogni struttura privata aperta al pubblico, 

nella quale vengono eseguiti prelievi o somministrazioni per prove e indagini funzionali, ovvero su materiale biologico di provenienza umana, diretta a fornire informazioni utilizzabili per la formulazione di giudizi diagnostici e/o di indirizzo terapeutico nonché per la prevenzione di malattie e malformazioni.

Tali strutture hanno l'obbligo di far precedere, ai fini fiscali di individuazione e di informazione, la loro denominazione particolare a quella generale di «Laboratorio privato di analisi cliniche».

Art. 3 Attività soggette ad autorizzazione

Sono soggette ad autorizzazione regionale:

a) l'apertura, l'ampliamento, il trasferimento, la modificazione strutturale dei laboratori;

b) l'istituzione di punti di prelievo e di consegna di referti di cui al successivo art. 5.

I laboratori privati di analisi mediche a scopo di accertamento diagnostico, autorizzati ai sensi della presente legge, sono obbligati alla tassa annuale di concessione regionale, ai sensi delle LL.RR. 6 marzo 1980, n. 13 e 14 novembre 1983, n. 20, ai sensi della normativa vigente.

Presso i competenti Servizi della Giunta regionale è tenuto un elenco nel quale sono registrati suddivisi per U.S.S.L. i laboratori autorizzati, completo della documentazione aggiornata di cui ai successivi art. 13 e 14.

Art. 4 Norme per le attività dei laboratori

I laboratori di analisi cliniche privati aperti al pubblico sono classificati sul piano funzionale in:

1) laboratori generali di base;

2) laboratori specializzati.

3) laboratori generali di base con settori specializzati.

I laboratori generali di base sono presidi pluridisciplinari che svolgono indagini diagnostiche di biochimica clinica, di ematologia e di microbiologia su campioni provenienti da escreti, secreti e prelievi umani, secondo l'elenco di cui all'allegato 1 alla presente legge.

Nei laboratori generali di base non devono essere impiegate metodiche che utilizzino radioisotopi.

I laboratori specializzati sono strutture destinate ad esplicare indagini diagnostiche ad alto livello tecnologico e professionale nei settori di:

- chimica clinica e tossicologia;

- ematologia;

- microbiologia e sieroimmunologia;

- citoistopatologia;

- virologia;

- genetica medica.

Le analisi radioisotopiche in vitro sono effettuabili nei laboratori specializzati di chimica clinica e tossicologia, oltre che nei presidi di medicina nucleare.

I laboratori generali di base con settori specializzati sono strutture che, oltre ad erogare le prestazioni proprie dei laboratori generali di base, esplicano indagini diagnostiche ad alto livello tecnologico e professionale in uno o più settori specializzati di cui al comma precedente.

L'elenco degli esami diagnostici di alto livello tecnico professionale fa parte dell'allegato 2 alla presente legge.

È consentito il trasferimento di campioni biologici relativi a prestazioni di diagnostica di laboratorio ad elevata tecnologia e/o impegno professionale da una struttura privata, autorizzata ai sensi di legge, ad un'altra struttura pubblica o privata parimenti autorizzata, operante sul territorio regionale. 

Le condizioni di ammissibilità del trasferimento e le relative modalità, nonché le sanzioni per il caso di violazione, saranno disciplinate da apposito regolamento regionale da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge (4) (5).

(4) Comma così sostituito dall'art. 1 della L.R. 24 luglio 1996, n. 50.

(5) Si veda il Reg. 9 gennaio 1997, n. 1.

Art. 5 Punto di prelievo

Oltre al punto di prelievo ubicato nella sede di esecuzione di analisi la quale, ai sensi della presente legge, si identifica con la sede legale del laboratorio, a domanda può essere autorizzato, con le procedure di cui alla presente legge e quale struttura decentrata, solo un secondo punto di prelievo, purché ubicato nel territorio della U.S.S.L. dove insiste il laboratorio.

L'autorizzazione all'attivazione di un punto di prelievo esterno al laboratorio è temporanea e può essere revocata con motivato provvedimento.

Il direttore di cui al successivo art. 10 è responsabile anche della funzionalità e organizzazione del punto di prelievo dipendente dal laboratorio, in ordine al corretto prelievo dei campioni, al loro adeguato e tempestivo trasporto, nonché alla sollecita consegna dei referti.

Non è consentita l'attivazione di punti di prelievo mobili.

È consentito il prelievo a domicilio per pazienti impossibilitati ad aderire al laboratorio o al punto di prelievo.

Limitatamente agli accertamenti preventivi e periodici previsti dal D.P.R. 19 marzo 1956, n. 303 e successive modificazioni e integrazioni, i laboratori possono effettuare prelievi anche sui posti di lavoro presso locali idonei o mediante strutture mobili dandone comunicazione all'U.S.S.L. ove ha sede l'azienda presso la quale si eseguono i prelievi; la responsabilità igienico organizzativa dei prelievi è del Direttore di cui al successivo art. 10 (6).

(6) Comma aggiunto dall'articolo unico della L.R. 17 ottobre 1988, n. 43 e successivamente modificato dall'art. 2 della L.R. 24 luglio 1996, n. 50.

Art. 6 Capacità operativa

Al fine di garantire l'affidabilità delle analisi, l'autorizzazione è accordata esclusivamente ai laboratori, di cui ai punti 1 e 3 del 1° comma dell'art. 4, della presente legge, in grado per struttura, organizzazione interna, strumentazione, personale, di eseguire annualmente un numero complessivo di analisi non inferiore a 100.000.

Art. 7 Raccolta, registrazione dei dati e archiviazione dei referti

In tutte le strutture deve essere predisposto un sistema di registrazione dei dati e anche di refertazione, che abbia il massimo possibile di omogeneità.

All'uopo, sentita la Commissione tecnico-consultiva regionale di cui al successivo art. 18 la Giunta regionale impartisce ai servizi di laboratorio, sia pubblici che privati, opportune disposizioni vincolanti, anche in ordine alle modalità di registrazione e di trasmissione dei dati.

In ogni caso, il sistema di cui al primo comma del presente articolo, fatto salvo il rispetto delle norme che salvaguardano la riservatezza dei dati, deve consentire di accertare con ragionevole immediatezza il numero dei prelievi e quello delle determinazioni analitiche effettuate giornalmente per ogni tipo di esame, anche allo scopo di verificare il carico di lavoro annuale di cui al successivo art. 17, e per ogni più opportuna socializzazione di tali dati informativi.

In particolare, è fatto obbligo di trasmissione al servizio informativo delle UU.SS.SS.LL. 

territorialmente competenti e, tramite queste, all'Osservatorio Epidemiologico Regionale di cui alla L.R. 10 marzo 1982, n. 7, di quei dati singoli o per gruppi che si rilevassero necessari e utili agli effetti dello studio epidemiologico statistico di alcune malattie di rilevanza sociale.

Le registrazioni e le copie dei referti devono essere conservate da ciascun laboratorio per un periodo non inferiore ai cinque anni.

I preparati citologici e istologici e le inclusioni in paraffina con i relativi referti, quali derivanti dall'attività di anatomia e istologia patologica e citologica, debbono essere conservati per un periodo non inferiore a cinque anni.

In caso di cessazione di attività, i preparati ed i referti di cui sopra di data infradecennale devono essere trasferiti all'archivio del presidio ospedaliero della U.S.S.L. competente per territorio.

I referti hanno carattere riservato e sono a disposizione unicamente degli Enti interessati, dei curanti e degli Enti pubblici convenzionati.

Titolo II Criteri organizzativi obbligatori

Art. 8

Obblighi del titolare

Il titolare del laboratorio è tenuto a trasmettere alla U.S.S.L. territorialmente competente e 

all'Assessorato regionale competente, le seguenti informazioni:

a) entro il 31 gennaio di ogni anno, l'elenco del personale in servizio con l'indicazione delle relative qualifiche ed il numero dei prelievi, nonché degli esami eseguiti nel corso dell'anno precedente, distinti per mese e secondo la codificazione stabilita dalla Giunta regionale;

b) il nominativo di altro laureato abilitato alla direzione, che sostituisce il direttore in caso di assenza o impedimento;

c) entro un mese dall'avvenuta assunzione o dimissione, le variazioni del personale, adeguatamente documentate ai sensi del successivo art. 14;

d) le sostituzioni e integrazioni delle attrezzature;

e) i periodi di chiusura per ferie e le interruzioni di attività da qualsiasi causa determinate prima che esse avvengano;

f) ogni ulteriore notizia richiesta dagli organi regionali o dalla U.S.S.L. territorialmente competente in ordine all'attività svolta, al personale, nonché ogni altra notizia necessaria ai fini epidemiologici e statistici.

Gli atti scritti concernenti gli adempimenti di cui ai commi precedenti devono portare la firma anche del direttore tecnico.

Il titolare è altresì tenuto:

a) ad assicurare la presenza del direttore tecnico responsabile per un numero di ore giornaliere pari almeno alla metà dell'orario dell'attività della struttura, nonché quello del restante personale laureato e tecnico per l'intero arco dell'orario suddetto;

b) a garantire, tramite il direttore tecnico, l'attuazione dei necessari controlli di qualità intralaboratorio, nonché la partecipazione ai controlli di qualità interlaboratorio predisposti dagli organi competenti per le strutture di diagnostica di laboratorio pubbliche e private, operanti nel territorio regionale;

c) a trasmettere all'Assessorato regionale competente, in caso di assenza o impedimento del direttore per un periodo superiore a sessanta giorni, la dichiarazione di assunzione della funzione di direttore da parte di altro operatore con i requisiti previsti dalla presente legge per il direttore responsabile;

d) a provvedere al pagamento della tassa annuale di apertura entro e non oltre i termini previsti dalla normativa vigente, pena la decadenza dell'autorizzazione.

Art. 9 Personale

Nel laboratorio deve essere assicurata la presenza di personale sanitario, tecnico, amministrativo e ausiliario, con rapporto di impiego. È consentito l'utilizzo di personale laureato a rapporto professionale.

È fatto assoluto divieto di utilizzo di personale dipendente da Enti pubblici con rapporto di impiego e di personale medico con rapporto di impiego a tempo pieno.

Il personale deve essere numericamente proporzionato al carico di lavoro e al grado di automazione delle attrezzature.

Requisito minimo per l'autorizzazione dei laboratori di cui ai punti 1 e 3 del 1° comma dell'art. 4 della presente legge, in fase di primo impianto, è costituito dalla seguente dotazione di personale, individuata come condizione per consentire una minima base organizzativa:

a) due laureati in medicina, biologia o chimica, di cui uno con funzioni di direttore, fatte salve le ulteriori specificazioni di cui al successivo art. 10. Uno dei due deve essere laureato in medicina;

b) almeno tre tecnici di laboratorio a rapporto di impiego per i laboratori di nuova istituzione, in fase di primo piano e fino a un carico di lavoro di centomila esami annui. Per le strutture già autorizzate, almeno due tecnici per un carico di lavoro fino e non oltre a sessantamila esami annui;

c) almeno una unità di personale amministrativo;

d) almeno una unità di personale ausiliario.

Tale dotazione minima deve poi essere convenientemente adeguata in proporzione all'eventuale incremento di carico di lavoro, su disposizione dei competenti organi della Giunta regionale, sentita la Commissione tecnico consultiva regionale di cui al successivo art. 18.

Ai fini dell'adeguamento dei requisiti previsti ai successivi artt. 16 e 17, nonché all'art. 6 della presente legge, il computo viene effettuato in base ai criteri indicati nell'allegato 3 alla presente legge.

In caso di utilizzo di personale laureato a tempo parziale e a rapporto professionale, il computo viene effettuato sulla base della somma di ore annue di disponibilità di ciascuna unità interessata, indicata in base al contratto che vale come documentazione.

I tecnici di laboratorio devono essere in possesso dei titoli necessari per l'ammissione al concorso di tecnico di laboratorio di cui al D.M. 30 gennaio 1982 (7), e successive modifiche.

Per quanto concerne l'organico minimo dei laboratori specializzati, valgono le disposizioni dei punti a), b) e c) dell'art. 8 del D.P.C.M. 10 febbraio 1984 (8).

Art. 10 Direttore

Ad ogni laboratorio privato è preposto un direttore, che non può dirigerne altri e che deve 

garantire la propria presenza per almeno la metà di ore di apertura settimanale del laboratorio fissate all'atto della concessione di autorizzazione, fermo restando che in ogni caso deve essere garantita la presenza di almeno un laureato per l'intero arco di attività giornaliera del laboratorio.

Il direttore del laboratorio deve essere medico, biologo o chimico e deve essere iscritto all'Albo dell'Ordine di appartenenza, essere in possesso della laurea in medicina e chirurgia e della specializzazione o libera docenza in una delle branche attinenti il laboratorio di analisi cliniche ovvero, in alternativa, della laurea in scienze biologiche o in chimica e della specializzazione o libera docenza in una delle branche attinenti il laboratorio di analisi nelle quali è consentita dalle norme vigenti l'ammissione dei biologi o dei chimici. In alternativa alla specializzazione, vale per tali figure professionali un servizio quinquennale di ruolo o equiparato ai sensi delle vigenti leggi presso pubblici laboratori di analisi di presidi ospedalieri, istituti universitari, istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, istituzioni sanitarie di cui all'art. 41 della legge 23 dicembre 1978, n. 833, nonché presso i laboratori di analisi dell'Istituto Superiore di Sanità e del Consiglio Nazionale delle Ricerche.

Qualora il direttore sia un biologo o un chimico, il laboratorio, per gli atti di natura medica, deve avvalersi di un laureato in medicina e chirurgia iscritto nell'Albo Professionale.

Il direttore sceglie ed approva i metodi di analisi, risponde dell'attendibilità dei risultati, organizza i servizi nonché i controlli di qualità, vigila sulla idoneità delle attrezzature e degli impianti, vigila sulla refertazione, sulla registrazione e sull'archiviazione degli esami, presta direttamente, o tramite i collaboratori medici a ciò destinati, consulenza medica necessaria per l'interpretazione dei risultati.

In caso di assenza o impedimento del direttore responsabile, valgono le disposizioni di cui all'ultimo comma dell'art. 9 del D.P.C.M. 10 febbraio 1984.

Compete al direttore o a un collaboratore laureato, all'uopo delegato, la firma dei referti.

Qualora il laboratorio intenda svolgere anche attività di anatomia, istologia patologica e citodiagnostica, l'addetto deve essere laureato in medicina e chirurgia e in possesso della libera docenza o specializzazione o della idoneità a primario o aiuto ospedaliero, ovvero aver prestato servizio di ruolo o equiparato ai sensi delle vigenti leggi presso l'Ente pubblico in servizio di anatomia e istologia patologica per almeno cinque anni.

Il direttore tecnico è altresì responsabile:

a) dell'applicazione del regolamento interno;

b) dello stato igienico dei locali, dello smaltimento dei rifiuti speciali ai sensi della normativa vigente, dello stato dell'attrezzatura e degli impianti, delle scorte e dello stato di conservazione dei reattivi e del materiale impiegato, nonché delle norme di tutela degli operatori contro i rischi derivanti dalla specifica attività;

c) della registrazione, trascrizione e archiviazione dei referti;

d) delle segnalazioni obbligatorie previste dalle vigenti leggi.

Art. 11 Locali

La dotazione minima del laboratorio è costituita dai seguenti locali:

a) un vano di attesa;

b) un vano per il prelievo e per la raccolta dei campioni;

c) due vani di adeguata superficie per l'esecuzione delle analisi, o uno divisibile mediante parete mobile, nonché un locale separato per esami batteriologici;

d) un vano per le attività amministrative e per l'archivio;

e) un vano di sosta fornito delle attrezzature idonee per il primo soccorso;

f) un vano per il lavaggio e la sterilizzazione della vetreria;

g) almeno due servizi igienici, uno dei quali destinato esclusivamente agli utenti.

La superficie complessiva dei locali non deve essere inferiore a mq. 100 e, in ogni caso, deve garantire la disponibilità di almeno mq. 12 per operatore.

I locali per lo svolgimento delle attività di diagnostica radioisotopica devono essere separati e rispondere alle norme protezionistiche previste dalle vigenti disposizioni in materia.

Per ogni settore specializzato aggregato ad un laboratorio generale di base, deve essere altresì prevista la disponibilità di locali per il lavoro analitico, aventi superficie non inferiore a mq. 20.

Art. 12 Dotazioni strumentali

I laboratori devono essere dotati di apparecchiature tecniche in buone condizioni di efficienza, 

adeguatamente dimensionate per l'esecuzione del numero di analisi da effettuare ed idonee ad eseguirle correttamente.

Pertanto, l'elenco delle dotazioni strumentali minime fissate rispettivamente dagli artt. 5 e 6 del D.P.C.M. 10 febbraio 1984, costituisce il requisito minimo per i laboratori privati di primo impianto ed all'atto della richiesta di autorizzazione.

La Commissione tecnico-consultiva regionale di cui al successivo art. 18 potrà proporre alla Giunta regionale l'aggiornamento delle dotazioni strumentali minime di cui ai commi precedenti.

Sulla base di tali proposte, la Giunta regionale, potrà emettere atto deliberativo di aggiornamento delle dotazioni strumentali minime.

Titolo III Adempimenti

Art. 13

Domanda di autorizzazione

Chiunque intenda aprire, gestire, ampliare, trasformare, trasferire in altra sede una struttura privata di diagnostica di laboratorio o, comunque, variare le condizioni esistenti all'atto della primitiva autorizzazione, deve inoltrare domanda all'Assessore regionale competente, tramite l'U.S.S.L. 

territorialmente competente.

La domanda deve essere corredata da:

a) le generalità, il domicilio e la copia del certificato del casellario giudiziale del richiedente l'autorizzazione, dal quale risultino eventuali precedenti in materia penale, civile e amministrativa; nel caso in cui non si tratti di persona fisica, la denominazione e la sede della società o dell'Ente, copia dell'atto costitutivo e di ogni successiva variazione dello stesso, nonché le generalità, il domicilio e copia del certificato del casellario giudiziale del legale rappresentante;

b) il codice fiscale del richiedente e la certificazione della sua iscrizione presso la C.C.I.A.A. 

competente per territorio;

c) la sede del laboratorio e dell'eventuale punto di prelievo;

d) la denominazione del laboratorio, che deve essere tale da non ingenerare equivoci con la denominazione di istituti pubblici;

e) indicazioni sull'orario di apertura e di attività del laboratorio;

f) le generalità, i titoli professionali, di studio e di carriera del direttore tecnico designato, con la relativa comprovante documentazione;

g) indicazioni sul numero e sulle qualifiche professionali del restante personale;

h) indicazioni dell'orario di apertura al pubblico e dell'orario di attività;

i) indicazioni sulla progettazione e destinazione dei locali del laboratorio e dell'eventuale punto di prelievo, comprendenti la planimetria dei locali in scala 1:100;

l) descrizione dettagliata del numero e del tipo delle attrezzature e degli impianti di cui la struttura verrebbe dotata;

m) documentazione relativa all'individuazione nominativa di tutti i componenti la società, titolari della proprietà del laboratorio di analisi. Il legale rappresentante è tenuto all'aggiornamento di tale documentazione al verificarsi di qualsiasi variazione;

n) la classificazione funzionale ai sensi del precedente art. 4 proposta per il laboratorio.

Art. 14 Procedure di autorizzazione

L'Assessore regionale competente, acquisito il parere del Comitato di Gestione dell'U.S.S.L. 

territorialmente competente, nonché della Commissione tecnico-consultiva regionale di cui al successivo art. 18, decide entro 90 giorni dalla data di presentazione della domanda all'U.S.S.L., sull'ammissibilità della domanda, dando comunicazione dell'esito della stessa al richiedente, nonché alla U.S.S.L. interessata.

Con la comunicazione di cui sopra è contestualmente fissato il termine utile, comunque non inferiore a 180 giorni, per il completo allestimento della struttura progettata.

Vengono inoltre segnalati, se necessario, gli eventuali adeguamenti o modifiche da apportare al progetto.

Entro il termine indicato dalla comunicazione di cui al precedente comma, il richiedente deve, a pena di decadenza della preliminare decisione di cui al primo comma del presente articolo, dare conferma dell'avvenuto allestimento e trasmettere all'Assessorato competente:

a) certificato di agibilità e di abitabilità dei locali;

b) certificato di idoneità, ai fini protezionistici, dei locali separati eventualmente adibiti ad esami radio immunologici, ai fini dell'art. 96 del D.P.R. 13 febbraio 1964, n. 185;

c) dichiarazione, a firma autenticata nelle forme di legge, di accettazione dell'incarico e della conseguente responsabilità da parte del direttore tecnico designato;

d) le generalità, i titoli professionali e la qualifica di tutti gli operatori, ivi compreso originale o copia autenticata del diploma di scuola professionale, nonché del diploma di abilitazione e di iscrizione all'Albo Professionale, ove prevista dalle presenti norme o da altre disposizioni di legge;

e) copia del regolamento interno;

f) ricevuta comprovante l'avvenuto versamento della tassa prevista dalle vigenti disposizioni di legge.

Espletate le opportune verifiche e sopralluoghi, soprattutto in ordine all'acquisizione e installazione delle attrezzature previste, nonché al perfezionamento delle procedure per l'acquisizione del personale, mediante gli uffici regionali e con la collaborazione dei servizi dell'U.S.S.L. 

territorialmente competente su proposta dell'Assessore Regionale competente, il Presidente della Giunta regionale rilascia, entro 60 giorni dall'avvenuta conferma di allestimento da parte del titolare, il provvedimento definitivo di autorizzazione.

Qualora dopo il rilascio del provvedimento definitivo di autorizzazione, venga trasferita - per atto tra vivi o per successione - la titolarità della struttura privata di diagnostica, il successore deve documentare alla Giunta regionale la propria iscrizione alla C.C.I.A.A. competente per territorio e deve comunicare il proprio codice fiscale.

Le persone giuridiche, che abbiano conseguito il provvedimento definitivo di autorizzazione, devono comunicare alla Giunta regionale le variazioni concernenti la persona del proprio legale rappresentante.

I titolari del provvedimento definitivo di autorizzazione devono altresì comunicare, tramite il competente Assessorato, alla Giunta regionale la variazione della persona del direttore tecnico, documentando il possesso dei requisiti di cui all'art. 10 della presente legge.

Gli adempimenti di cui ai commi che precedono vanno compiuti entro il termine di 90 giorni dal verificarsi dei rispettivi eventi.

Art. 15 Pubblicità

La pubblicità deve essere contenuta entro i limiti della serietà professionale e della dignità tecnico-

scientifica ed i relativi testi devono essere preventivamente autorizzati. A tal fine, su proposta dell'Assessore Regionale competente, il Presidente della Giunta regionale, sentita la Commissione tecnico-consultiva regionale di cui al successivo art. 18 emana il relativo provvedimento entro 60 giorni dalla richiesta, trascorsi i quali l'autorizzazione si considera accordata.

Il testo deve contenere gli estremi dell'atto di autorizzazione.

Art. 16 Vigilanza e sanzioni

Allo scopo di verificare la rispondenza dei requisiti e del funzionamento delle strutture alle 

disposizioni della presente legge e garantire il corretto espletamento dell'attività delle stesse, l'Assessore regionale competente, avvalendosi dei Servizi della U.S.S.L. territorialmente competente, dispone periodiche ispezioni.

Le ispezioni di cui sopra possono essere effettuate, altresì, in qualunque momento, su iniziativa della U.S.S.L. territorialmente competente.

È soggetto alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da L. 10.000.000 a L. 

20.000.000 chiunque esercita attività di laboratorio diagnostico senza l'autorizzazione prevista dall'art. 14 della presente legge.

È soggetto alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da L. 1.000.000 a L. 

10.000.000 chi, dopo aver ottenuto l'autorizzazione prevista dall'art. 14 della presente legge, modifichi la struttura, la funzionalità, le dotazioni ed ogni altra caratteristica del laboratorio diagnostico, oppure ne sospenda l'attività, senza giusta causa, per un periodo superiore a due mesi.

Qualsiasi forma di compartecipazione diretta o indiretta dei medici curanti agli utili derivanti da analisi eseguite in favore di propri pazienti inviati presso un laboratorio privato è soggetta alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da L. 10.000.000 a L. 20.000.000.

Alla medesima sanzione amministrativa è assoggettato il titolare del laboratorio privato e l'illecito viene comunicato ai competenti Ordini Professionali.

Ferme restando le sanzioni amministrative di cui ai 3 commi che precedono, da irrogarsi in conformità dei principi e delle procedure di cui alla legge 24 novembre 1981, n. 689 (12), nei casi di particolare gravità il Presidente della Giunta regionale, su proposta dell'Assessore alla Sanità, può inoltre revocare - con provvedimento motivato - l'autorizzazione concessa ai sensi dell'art. 14 della presente legge.

(12) Legge 24 novembre 1981, n. 689 (G.U. 30 novembre 1981, Suppl. n. 329) «Modifiche al sistema penale».

Art. 17 Adeguamento dei requisiti

Sulla base del volume di lavoro annualmente accertato per ogni singola struttura con i criteri dell'allegato 3, sentita la Commissione tecnico-consultiva regionale di cui al successivo art. 18 e di concerto con l'U.S.S.L. territorialmente competente, l'Assessore regionale competente dispone, per i laboratori per i quali ciò si renda necessario, l'adeguamento delle dotazioni di personale e di attrezzature e locali rispetto a quelle somme minime iniziali di cui agli artt. 9, 11 e 12 della presente legge, fissando un termine di aderenza alle disposizioni di cui all'art. 18, commi 2° e 4°, del D.P.C.M. 10 febbraio 1984 (13), trascorso inutilmente il quale, su proposta dell'Assessore regionale competente, il Presidente della Giunta regionale procede alla revoca dell'autorizzazione.

Art. 18 Funzioni regionali per l'ordinamento dei servizi di analisi cliniche

Sono individuate le seguenti funzioni regionali:

a) formulazione di parere in merito alle richieste di autorizzazione all'apertura di laboratori;

b) indicazione di criteri e modalità, nonché formulazione di pareri in ordine all'eventuale convenzionamento di strutture private di laboratorio autorizzate, ad eccezionale supporto della rete regionale di presidi diagnostici pubblici;

c) esame dei rilievi comunicati dalle Unità Socio-Sanitarie Locali o, comunque, giunti a conoscenza dell'Assessore regionale competente, in merito al funzionamento dei laboratori autorizzati e proposta alla Giunta regionale dei provvedimenti conseguenti;

d) formulazione di proposte in ordine all'attuazione del programma regionale di controllo di qualità e verifica dei risultati, come disciplinato da apposita legge regionale;

e) prestazioni di consulenza scientifica e formulazione di indicazioni sui valori di riferimento e sulle tecniche analitiche da utilizzare, anche al fine di consentire una adeguata omogeneità anche nell'espressione dei risultati;

f) proposte circa l'aggiornamento degli elenchi degli esami di cui agli Allegati 1 e 2 della presente legge;

g) proposte in ordine alle azioni di educazione sanitaria dirette ad orientare le richieste dei medici su esami realmente utili e necessari in relazione ad ogni forma morbosa, in funzione di quanto disposto dalla legge 23 dicembre 1978, n. 833, nonché dirette a disincentivare ogni inutile fenomeno di puro consumismo delle analisi di laboratorio;

h) esecuzione di indagini e ricerche necessarie all'esercizio dei propri compiti;

i) proposte in ordine all'aggiornamento dell'elenco degli standard di attrezzature;

l) controllo di affidabilità delle nuove attrezzature e di quelle esistenti, nonché di kits di reattivi posti in commercio;

m) predisposizione e messa in funzione di un programma periodico di «controllo di qualità» a cui devono obbligatoriamente essere tenuti tutti i servizi di laboratorio sia pubblici che privati;

n) predisposizione di un programma di gestione dati di laboratorio, in previsione anche del collegamento con i servizi di informazione sanitaria delle UU.SS.SS.LL.;

o) consulenza alla Giunta regionale ed all'Assessore competente in ordine a problemi attinenti il complesso delle attività dei laboratori operanti nella Regione;

p) individuazione, nonché definizione dei criteri di dimensionamento e modalità operative dei servizi pubblici di laboratorio in rete di riferimento regionale previsti nel Piano Socio-Sanitario Regionale.

Per svolgere le funzioni di cui ai precedenti commi viene costituita, entro 90 giorni dall'approvazione della presente legge, un'apposita Commissione tecnico-consultiva presieduta dall'Assessore regionale competente, o da un suo delegato, e composta da sette membri esperti designati dal Consiglio regionale fra i primari a tempo pieno dei Servizi pubblici di laboratorio analisi, da quattro membri designati dalle Associazioni scientifiche più rappresentative in campo nazionale e da tre membri designati dagli ordini professionali dei Medici, dei Biologi, dei Chimici, da un rappresentante dei consumatori designato dalle Associazioni dei consumatori iscritte all'Albo istituito con L.R. n. 21 del 1985 e successive modificazioni (14).

La Commissione esprime pareri sulle materie afferenti le funzioni di cui ai punti a), b), c) e d). I sette membri primari di laboratorio, che costituiscono apposita sezione, forniscono elementi di valutazione in ordine ai punti da e) a p).

Le funzioni di Segretario sono svolte da un funzionario regionale designato dall'Assessorato regionale alla Sanità.

(14) Comma così modificato dall' art. 13 della L.R. 12 luglio 1994, n. 23.

Titolo IV Norme finali e transitorie

Art. 19

Norme per i laboratori autorizzati

I titolari delle strutture private di diagnostica di laboratorio, già autorizzate a qualsiasi titolo e da chiunque prima dell'entrata in vigore della presente legge, ai sensi dell'art. 193 del T.U. delle leggi sanitarie, approvato con R.D. 27 luglio 1934 (15), e dall'art. 96, primo comma, punto b), del D.P.R. 

13 febbraio 1964, n. 185 (16), entro sei mesi dall'entrata in vigore della presente legge, devono avanzare richiesta di conferma dell'autorizzazione della struttura, che intendono mantenere in esercizio, agli organi competenti al rilascio delle autorizzazioni previste dalla presente legge, allegando idonea documentazione, dalla quale emerga:

a) l'idoneità ai fini protezionistici dei locali separati, eventualmente adibiti ad esami radioimmunologici;

b) il codice fiscale del richiedente;

c) la sede e denominazione del laboratorio, nonché la sede dell'eventuale punto di prelievo;

d) il numero e la destinazione dei locali, compreso l'eventuale punto di prelievo su planimetria 1:

100;

e) l'elenco dettagliato delle attrezzature e degli impianti di esercizio;

f) il nominativo del direttore tecnico o suo sostituto ed i relativi titoli di studio e professionali, nonché la conferma di accettazione dell'incarico, con firma autenticata nelle forme di legge;

g) i nominativi, le qualifiche, i titoli di studio e professionali, il tipo di rapporto di lavoro e l'orario settimanale di tutto il personale di servizio;

h) l'orario di attività e di apertura al pubblico della struttura;

i) copia dell'atto costitutivo e sue successive variazioni, se il titolare è persona giuridica, e le generalità del legale rappresentante;

l) la classificazione funzionale ai sensi del precedente art. 4, proposta per il laboratorio;

m) riepilogo dell'attività effettuata nell'anno precedente, mediante compilazione di apposito schema fornito dalla Giunta regionale;

n) copia del regolamento interno.

Le autorizzazioni antecedenti l'entrata in vigore della presente legge mantengono validità, fatto salvo l'obbligo di adeguamento alle disposizioni stabilite dalla presente legge entro i termini prescritti al successivo comma 4°.

La Giunta regionale provvede alla conferma dell'autorizzazione, indicando, se del caso i necessari adeguamenti, sulla base della documentazione prodotta e delle eventuali verifiche disposte, sentito il parere dell'U.S.S.L. territorialmente competente, nonché della Commissione tecnico-consultiva regionale di cui all'art. 18.

Ferma restando l'immediata applicazione di quanto disposto dal 6° comma dell'art. 10, nonché degli artt. 2, ultimo comma, e 8 della presente legge, i titolari delle strutture devono produrre idonea documentazione attestante la realizzazione degli adempimenti prescritti, entro i termini fissati dal secondo comma dell'art. 18 del D.P.C.M. 10 febbraio 1984, e cioè entro il 10 febbraio 1989.

Il mancato adeguamento entro tali termini costituisce motivo di immediata sospensione dell'attività, alla quale segue la revoca dell'autorizzazione in caso di inottemperanza entro sei mesi dalla notifica del provvedimento di sospensione.

Limitatamente ai laboratori già autorizzati prima dell'entrata in vigore della presente legge ai sensi dell'art. 193 del T.U. delle leggi sanitarie, approvato con R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, è consentito il consorziamento dei medesimi, al fine del raggiungimento dei requisiti di cui agli artt. 4, 6, 16 e 17 della presente legge, fermo restando l'obbligo per ciascuno di essi di rispettare gli ulteriori requisiti previsti dalla presente legge.

Art. 20 Direttore tecnico ed altro personale ai sensi dell'art. 193 del T.U. delle leggi sanitarie

I direttori tecnici dei laboratori regolarmente autorizzati in periodo anteriore all'entrata in vigore 

della presente legge, ai sensi dell'art. 193 del T.U. delle leggi sanitarie, approvato con R.D. 27 luglio 1934, n. 1265 (19), possono venire confermati nelle loro funzioni anche in carenza di alcuni requisiti previsti all'art. 10 della presente legge, purché la loro nomina sia avvenuta con atto formale validato dagli organismi pubblici competenti, ex art. 193 citato, ed abbiano svolto continuativamente tali funzioni per almeno 5 anni.

Analoghi criteri valgono per il restante personale, fermo restando quanto previsto al comma 7° dell'art. 9 della presente legge.

In sede di prima applicazione della presente legge e per un periodo non superiore a 4 anni dalla data di promulgazione, si prescinde per il direttore del laboratorio di analisi già autorizzato, ai sensi dell'art. 193 del T.U. delle leggi sanitarie e successive modificazioni, dal possesso della specializzazione o libera docenza ed altri titoli previsti dal comma 2° dell'art. 10 della presente legge.

Tale deroga non è applicabile per i direttori di laboratorio specializzati e/o laboratori generali con settori specializzati.

Art. 21 Norme per l'esercizio delle attività convenzionate

L'autorizzazione all'esercizio delle attività concessa ai laboratori privati, ai sensi della presente 

legge, non costituisce obbligo del loro utilizzo da parte della Regione, quale elemento di supporto della rete pubblica in regime di convenzionamento.

In questo quadro, le strutture diagnostiche di laboratorio a conduzione privata, svolgono una funzione integrativa e di supporto della rete pubblica, quando ne venga rilevata la necessità in sede di formulazione del Piano Socio-Sanitario Regionale, nonché dei programmi zonali di riordino predisposti dalle singole UU.SS.SS.LL.

In tali casi le strutture diagnostiche di laboratorio a conduzione privata sono utilizzate mediante stipula di specifica convenzione, ai sensi dell'art. 44 della legge 23 dicembre 1978, n. 833; tali convenzioni hanno, di norma, durata annuale, salvo che il Programma di Attività e Spesa motivi la necessità di diversa durata, comunque non superiore al triennio di Piano socio-sanitario regionale, e debbono, pena nullità, indicare la qualità e quantità delle prestazioni che la struttura privata è tenuta ad erogare, nonché il limite massimo annuale di spesa non derogabile e superabile concesso con la erogazione delle prestazioni convenzionate.

Sono nulle le convenzioni tra le UU.SS.SS.LL. ed i laboratori privati nei quali siano comunque interessati direttamente o per interposta persona o per atti simulati, amministratori dell'U.S.S.L. 

contraente o di un'altra U.S.S.L. della Regione.

Sono nulle altresì, le convenzioni tra le UU.SS.SS.LL. ed i laboratori privati nei quali siano comunque interessati direttamente o per interposta persona, o per atti simulati, amministratori della Regione in cui è compresa l'U.S.S.L. contraente, o delle Province o dei Comuni della stessa Regione, i quali siano preposti alla gestione dell'assistenza sanitaria.

Le convenzioni di cui ai due commi precedenti, stipulate prima dell'entrata in vigore della presente legge o anteriormente al conferimento dell'incarico di amministratore, restano sospese per tutta la durata dell'incarico.

La nullità opera anche nel caso che dipendenti degli organismi e degli Enti di cui al quarto e quinto comma del presente articolo siano cointeressati, in modo diretto o indiretto, nel presidio convenzionato, oppure svolgano in tale presidio attività professionale a qualsiasi titolo.

La nullità opera altresì nel caso che sussista qualsiasi rapporto di interesse diretto o per interposta persona o per atti simulati del coniuge non separato ovvero dei parenti e affini sino al secondo grado.

La nullità opera, infine, quando sussista qualsiasi forma di interesse diretto o per interposta persona con industrie farmaceutiche o di apparecchiature o prodotti di diagnostica.

Art. 22 Urgenza

La presente legge è dichiarata urgente ai sensi dell'art. 45 dello Statuto ed entra in vigore il giorno 

successivo alla sua pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Piemonte.

De Agostini Professionale - LEGGI REGIONALI D'ITALIA

Aggiornamento al BU 28/05/2002

Regione: Piemonte

 34. SANITA' E IGIENE Disposizioni di carattere generale

Reg. 9 gennaio 1997, n. 1

Regolamento regionale recante disposizioni sul trasferimento dei campioni biologici tra strutture private di laboratorio.

Pubblicato nel B.U. Piemonte 15 gennaio 1997, n. 2. Approvato con Delib.C.R. 11 dicembre 1996, n. 354-19087.

Art. 1 Fonti normative.

1. Il presente regolamento contiene le disposizioni dirette a normare il trasferimento dei campioni biologici da struttura privata di laboratorio operante sul territorio regionale autorizzata ai sensi di legge ad altra struttura pubblica o privata parimenti autorizzata ed operante sul territorio regionale in attuazione dell'articolo 4, ultimo comma, della L.R. 5 novembre 1987, n. 55 (Requisiti minimi dei laboratori di analisi di cui al D.P.C.M. 10 febbraio 1984) così come sostituito dall'articolo 1 della L.R. 24 luglio 1996, n. 50.

Art. 2 Condizioni per il trasferimento campioni.

1. In attuazione di quanto disposto all'articolo 2, comma 2, del D.M. 7 novembre 1991 ed all'articolo 1 della L.R. n. 50 del 1996, è consentito il trasferimento di campioni biologici relativi a prestazioni di diagnostica di laboratorio ad elevata tecnologia e/o impegno professionale da una struttura privata, operante sul territorio regionale autorizzata ai sensi di legge, ad un'altra struttura pubblica o privata parimenti autorizzata ed operante sul territorio regionale, alle seguenti condizioni:

a) i laboratori generali di base non possono trasferire nessun campione biologico dell'attività autorizzata. Possono invece trasferire campioni relativi ad analisi eseguibili in settori specializzati di altri laboratori;

b) i laboratori con settori specializzati possono trasferire campioni relativi ad analisi eseguibili in altri settori specializzati per i quali non possiedono l'autorizzazione prevista dalla normativa vigente. 

Possono altresì trasferire campioni relativi ad analisi eseguibili nei propri settori, se tali analisi, per la loro saltuarietà e per l'elevata tecnologia e/o impegno professionale necessario, richiedono, per la loro corretta esecuzione, l'invio ad un altro laboratorio di cui al primo capoverso particolarmente specializzato nell'attività analitica in oggetto;

c) sono fatti salvi i casi di forza maggiore che giustifichino il trasferimento presso altro laboratorio, per una parte consistente di attività. Tali eventi, riconducibili a inagibilità parziale del laboratorio o a mancato funzionamento della strumentazione, devono riguardare solo una parte del laboratorio stesso, e devono essere comunque limitati al tempo strettamente necessario per la loro soluzione e comunque non superiore ad una settimane lavorativa. Tale situazione eccezionale deve essere comunicata all'Azienda regionale U.S.L. competente per territorio. Se l'intera attività analitica deve essere sospesa il laboratorio opererà la necessaria chiusura dandone comunicazione alla competente Azienda U.S.L. e all'Amministrazione regionale e non potrà avvalersi del trasferimento di campioni.

Art. 3 Modalità trasmissione campioni.

1. Tutti i campioni biologici devono essere inviati da un laboratorio all'altro a mezzo di un vettore privato.

2. Per campioni biologici si intendono tutti i materiali di origine umana o animale, tra i quali sono gli escreti, i secreti, il sangue ed i suoi componenti, i tessuti ed i loro fluidi, che vengono trasportati a scopo diagnostico.

3. I contenitori (provette, flaconi, ecc.) per i campioni devono essere a tenuta; nessun materiale deve rimanere sulla parete esterna dopo che il tappo è stato chiuso.

4. Ogni contenitore contenente il campione da esaminare deve essere etichettato con i dati di riconoscimento del paziente, fatto salvo la necessità di anonimato previsto da alcune leggi di settore.

5. Per evitare perdite o versamenti nell'ambiente e per mantenere idonea temperatura, i contenitori dei campioni devono essere trasportati all'interno di altri contenitori a tenuta, a prova d'urto, muniti di idonei supporti, a tenuta termostatica e quando necessario refrigerati ad idonea temperatura.

6. L'esterno del contenitore finale deve riportare l'indicazione del trasporto di sostanze potenzialmente infette.

Art. 4 Responsabilità.

1. La responsabilità del prelievo, della corretta conservazione e del trasporto del campione, nonché della consegna ed archiviazione del referto è attribuita al responsabile della struttura cui accede l'utente.

2. La responsabilità del referto è attribuita al responsabile del centro specializzato e/o di riferimento che esegue l'indagine. Tale responsabile deve inoltrare il proprio referto al laboratorio richiedente.

3. La refertazione al paziente è effettuata dal laboratorio che ha eseguito il prelievo, consegnando il referto di cui al comma 2, in copia originale congiuntamente a quello degli esami effettuati in proprio.

Art. 5 Disposizioni finali.

1. I laboratori sono tenuti a comunicare all'Assessorato alla Sanità e all'Azienda sanitaria regionale U.S.L. territorialmente competente, il numero e la denominazione degli esami fatti eseguire presso altri laboratori. Tale comunicazione viene allegata alla statistica annuale che i laboratori sono già tenuti a presentare in ottemperanza dell'articolo 8, primo comma, lettera a), della L.R. n. 55 del 1987. In detta statistica i laboratori inseriranno unicamente il numero e la denominazione degli esami effettivamente eseguiti. I laboratori che hanno eseguito esami su materiale proveniente da altri laboratori sono tenuti ad elencarli nella statistica annuale di cui all'articolo 8, primo comma, lettera a), della L.R. n. 55 del 1987.

2. L'Azienda sanitaria regionale U.S.L., territorialmente competente, ai sensi dell'articolo 16 della L.R. n. 55 del 1987, è tenuta ad effettuare la massima vigilanza affinché le disposizioni del presente regolamento siano rispettate da parte delle strutture interessate.

3. I laboratori privati titolari di contratto-convenzione con le Aziende sanitarie regionali U.S.L. 

provvederanno al pagamento diretto delle competenze al laboratorio che ha eseguito l'attività analitica e addebitano all'Azienda sanitaria regionale U.S.L., con la quale ha stipulato contratto l'importo quantificato secondo le tariffe previste dal D.M. 7 novembre 1991 ed eventuali successive modificazioni ed integrazioni. L'addebito deve essere corredato dalla comunicazione di cui al comma 1.

Art. 6 Sanzioni.

1. Chiunque trasferisca campioni biologici non rientranti nella casistica prevista dall'articolo 2 o con modalità di trasporto difformi rispetto a quelle previste dall'articolo 3, è soggetto alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma da lire 5 milioni a lire 10 milioni.

2. La sanzione di cui sopra deve essere comminata in conformità ai principi e alle procedure di cui alla L. 24 novembre 1981 n. 689.

D.C.R. 22 febbraio 2000, n. 616-3149

Decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997 recante atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni ed alle Province autonome di Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private –

Disposizioni di attuazione”

(estratto)

Il Consiglio regionale,

visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 (Riordino della disciplina in materia sanitaria a norma dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421) e successive norme di attuazione, modificazione ed integrazione;

visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997 (Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e alle Province autonome di Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private);

vista la  legge regionale 14 gennaio 1987 n. 5 (Disciplina delle case di cura private);

viste le delibere della Giunta regionale n. 70-1459 del 18 settembre 1995 (d.lgs. n. 502/1992 e d.lgs. n. 517/1993 - Determinazione delle tariffe ospedaliere da riconoscersi agli erogatori pubblici e privati del Sistema sanitario regionale) e n. 90-5263 dell’8 gennaio 1996 (d.lgs. n. 502/1992 e d.lgs. n. 517/1993 - Proroga della D.G.R. n. 70-1459 del 18.9.1995); n. 44-2995 del 13 novembre 1995 (d.lgs. n. 502/1992 e d.lgs. n. 517/1993 interventi di cardiochirurgia: determinazione degli importi da corrispondersi alle Case di cura private e dei rimborsi da riconoscersi agli utenti piemontesi in regime di assistenza indiretta) e n. 82-5985 del 12 febbraio 1996 (Rettifica ed integrazione della D.G.R. n. 44-2995 del 13.11.1995); n. 72-17930 dell’1 aprile 1997 (Approvazione della rivalutazione tariffaria, revisione del budget e proroga dei rapporti convenzionali correnti tra le case di cura convenzionate ed il S.S.R. per attività di degenza - anni 1995-1996 e 1997);  n. 156-21885 del 6 agosto 1997 (Provvisorio accreditamento ai sensi del d.lgs. n. 502/1992 e successive norme di modificazione, integrazione ed attuazione delle Case cura  che soddisfano i requisiti previsti dalla l.r. n. 5/1987 con o senza l’applicazione delle deroghe di cui alla medesima approvate con D.G.R. n. 161-10675 del 15.7.1996) e n. 59-23768 del 29 dicembre 1997  (decreti legislativi n. 502/1992 e n. 517/1993 - Interventi di cardiochirurgia: Determinazione delle tariffe da corrispondersi alle case di cura private provvisoriamente accreditate con decorrenza dall’11 gennaio 1997. Provvedimenti);

vista la legge regionale 5 novembre 1987, n. 55 (Requisiti minimi dei laboratori di analisi di cui al Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 10 febbraio 1984) e la legge regionale 24 luglio 1996 n. 50 (Modifica alla legge regionale 5 novembre 1987, n. 55 “Requisiti minimi dei laboratori di analisi di cui al D.P.C.M. del 10 febbraio 1984” - Norme per l’attività dei laboratori);

visto il Regio Decreto 27 luglio 1934 n. 1265 (Approvazione del Testo Unico delle leggi sanitarie);

vista la deliberazione della Giunta regionale n. 3 - 24575 del 12 maggio 1998 e preso atto delle motivazioni contenute nella deliberazione citata;

acquisito in data 8 settembre 1999, in seguito alle modifiche apportate al provvedimento in sede di dibattito, il parere favorevole espresso a maggioranza della IV Commissione consiliare;

d e l i b e r a

- di approvare i requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l’autorizzazione all’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private di cui all’Allegato 1 al presente provvedimento per farne parte integrante;

- di approvare i requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi ulteriori per l’accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e private di cui all’Allegato 2/A al presente provvedimento per farne parte integrante;

 -  di approvare le schede di valutazione di cui all’Allegato 2/B al presente provvedimento per farne parte integrante, in quanto strumento da utilizzarsi per le verifiche di accreditamento;

-  di definire le procedure ed i tempi per l’adeguamento delle strutture sanitarie pubbliche e private ai requisiti dei succitati allegati 1 e 2/A secondo le modalità di cui all’Allegato 3 al presente provvedimento per farne parte integrante;

-  di attribuire alla Giunta regionale, la quale vi provvederà con proprio atto, la competenza alle modificazioni ed integrazioni dei requisiti di accreditamento nonché dei requisiti impiantistici di cui all’Allegato tecnico presente negli Allegati 1 e 2/A, che si renderanno necessari nel corso della sperimentazione e dei quali sarà data comunicazione alla competente Commissione del Consiglio regionale. 
SERVIZI DI MEDICINA DI LABORATORIO

L'attività di medicina di laboratorio fornisce informazioni ottenute con metodi chimici, fisici o biologici su tessuti o liquidi di origine umana o su materiali connessi alla patologia umana, ai fini della prevenzione, della diagnosi, del monitoraggio della terapia e del decorso della malattia e ai fini della ricerca. Può fornire consulenza su quesiti clinici ed epidemiologici in relazione alle specifiche problematiche di laboratorio.

La tipologia di prestazioni eseguite nei diversi laboratori e la dotazione strumentale hanno un diverso grado di complessità commisurato alla realtà sanitaria ed alla tipologia dei quesiti diagnostici posti al laboratorio. I laboratori di analisi delle strutture con degenza devono essere strutturati per soddisfare tutte le esigenze legate all'attività di ricovero, alla attività operatoria, alle prestazioni in urgenza ed emergenza.

I Servizi di Medicina di Laboratorio si distinguono in:

1. LABORATORI GENERALI DI BASE: sono laboratori ad organizzazione semplice e unitaria che possono svolgere indagini nell'ambito della biochimica clinica e tossicologica, dell'ematologia ed emocoagulazione, dell'immunoematologia di base, della microbiologia.

2. LABORATORI SPECIALIZZATI: esplicano indagini diagnostiche monospecialistiche ad elevato livello tecnologico e professionale nell'ambito della biochimica clinica e tossicologica, dell'ematologia ed emocoagulazione, dell'immunoematologia, della microbiologia, della virologia, della citoistopatologia, della biologia molecolare e della genetica di laboratorio.

3. LABORATORI GENERALI DI BASE CON SETTORI SPECIALIZZATI: sono laboratori ad organizzazione complessa che, per carico di lavoro, per varietà di tipologia analitica e complessità dei quesiti diagnostici posti, necessitano di una articolazione in unità operative o moduli specializzati e della disponibilità di tecnologie di livello superiore e di competenze professionali particolari.   Tali laboratori possono svolgere indagini diagnostiche nell'ambito degli specifici settori di cui ai punti 1 e 2, con esclusione delle attività di specifica competenza dei servizi di immuno-ematologia e trasfusionali.

La tipologia degli esami eseguibili nei laboratori di cui ai punti 1 e 2 viene fissata e opportunamente aggiornata con periodici provvedimenti regionali.

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI 

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle attività erogate.

La dotazione minima di ambienti per l'attività di medicina di laboratorio è la seguente:

· area di attesa dotata di servizi igienici dedicati all'utenza ambulatoriale e di un adeguato numero di posti a sedere rispetto ai picchi di frequenza degli accessi;

· locale per il prelievo e per la raccolta dei campioni, fornito delle attrezzature idonee per il primo soccorso, che consenta il rispetto della privacy dell'utente;

· almeno un locale per l'esecuzione delle analisi, nonché un locale separato per esami batteriologici e almeno un locale per ogni settore specializzato, di superficie minima pari a 20 mq;

· un locale per il lavaggio e la sterilizzazione dei materiali;

· servizi igienici distinti per il personale;

· locale per le attività amministrative e di archivio;

· locale per il trattamento del materiale d'uso;

· spazi separati per la conservazione di campioni biologici e di eventuali reagenti tossici, infiammabili e potenzialmente pericolosi.

La superficie complessiva dei locali non deve essere inferiore a mq 100, dei quali almeno 60 mq dedicati all'attività analitica e lavaggio e sterilizzazione e, in ogni caso, deve garantire la disponibilità di almeno mq 12 per operatore.

Qualora il laboratorio sia inserito in una struttura sanitaria polifunzionale, i locali di attesa, amministrativi e servizi igienici possono essere utilizzati in comune.

I locali per lo svolgimento delle attività di diagnostica radioisotopica devono essere separati e rispondere alle norme protezionistiche previste dalle vigenti disposizioni in materia.

Se un laboratorio è costituito esclusivamente da uno o più settori specialistici, devono essere rispettati gli standard inerenti i vani: attesa, prelievo, esecuzione analitica, lavaggio, sterilizzazione, attività amministrative, servizi igienici, con una superficie utile del vano laboratorio di almeno 40 mq per la prima specializzazione e di altri locali di mq 20 per ciascuna di eventuali altre specializzazioni.

La superficie di lavoro, i pavimenti e gli scarichi devono essere impermeabili e resistenti agli acidi, agli alcali, ai solventi organici ed al calore.

Per i punti prelievo decentrati, i requisiti sono quelli stabiliti con DGR n. 70-38747 del 25.6.1990.

REQUISITI MINIMI TECNOLOGICI

La dotazione tecnologica del Servizio di Medicina di Laboratorio deve essere adeguata alla tipologia e al volume dell’attività erogata.

Deve esistere:

· l’inventario di tutte le attrezzature presenti e funzionanti in laboratorio;

· la documentazione che tutte le attrezzature sono a norma di legge;

· il sistema di stabilizzazione sulle linee di alimentazione del laboratorio;

· tutta la documentazione tecnica fornita a corredo delle apparecchiature;

· la documentazione degli interventi di manutenzione ordinaria e straordinaria delle apparecchiature in dotazione.

REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI

Il personale sanitario laureato e/o tecnico deve essere adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate secondo quanto previsto in materia  dalla normativa vigente nazionale, regionale e relativi provvedimenti attuativi.

E' presente un documento che descriva tutti i servizi/prestazioni offerti dal laboratorio ed in cui sono esplicitati gli esami che vengono eseguiti direttamente - con quali procedure ed attrezzature - e quelli che vengono inviati ad altre strutture, come previsto dalla normativa vigente.

Devono esistere documenti di servizio (regolamenti interni o linee guida) per lo svolgimento delle principali attività di gestione, concordati con i servizi competenti.

In particolare:

· riconoscimento degli utenti;

· identificazione dei campioni;

· trasferimento del materiale biologico dalle zone di prelievo al laboratorio;

· gestione reagenti, con indicazione del responsabile;

· processi di sanificazione (pulizia ambiente, procedure di disinfezione e di sterilizzazione, decontaminazione, ecc.);

· smaltimento dei rifiuti;

· procedure amministrative, e in particolare procedure di prenotazione, accesso, consegna e invio di referti; tali procedure devono essere portate a conoscenza degli utenti e dei prescrittori.

Reagenti, materiale di controllo, materiale di calibrazione devono presentare  etichette che ne indichino: identità, titolo o concentrazione, condizioni di conservazione raccomandate, data di preparazione e di scadenza, ogni altra informazione necessaria per l'uso corretto. Nessun materiale deve essere utilizzato oltre la data di scadenza.

Deve esistere un sistema di archiviazione che deve contenere almeno:

· i risultati degli esami sugli utenti (conservati per almeno un anno);

· i risultati dei controlli di qualità interno conservati per almeno un anno e quelli esterni per almeno tre anni.

Deve esistere un manuale delle procedure diagnostiche, contenente per ogni esame almeno:

· preparazione dell'utente agli esami;

· modalità di raccolta, trasporto e conservazione del campione;

· caratteristiche e descrizione del metodo analitico impiegato;

· modalità di compilazione, trasmissione e consegna dei referti.

VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA'

Il laboratorio deve svolgere programmi di Controllo Interno di Qualità secondo le modalità definite dalla normativa vigente e deve partecipare a programmi di Valutazione Esterna di Qualità promossi dalle Regioni, o, in assenza di questi, a programmi validati a livello nazionale o internazionale.

Presso ogni laboratorio:

· deve esistere un opuscolo informativo sul Servizio per gli utenti, che deve contenere almeno le modalità di accesso secondo quanto previsto dalle procedure autorizzative relative alla pubblicità sanitaria.

· deve poter essere possibile il ritiro dei referti in tutti i giorni feriali e in almeno alcuni pomeriggi della settimana.

SERVIZI DI MEDICINA DI LABORATORIO

A. Direzione generale

L’attività di  medicina di laboratorio fornisce informazioni ottenute con metodi chimici, fisici e biologici su tessuti o liquidi di origine  umana, o su materiali connessi alla patologia umana, ai fini della prevenzione, della diagnosi, del monitoraggio della terapia e del decorso della malattia e ai fini della ricerca.

E’ tenuta a fornire consulenza su quesiti clinici ed epidemiologici in relazione alle specifiche problematiche di laboratorio.

Gli obiettivi del Servizio riflettono il suo ruolo e identificano la “mission” dello stesso. Costituiscono la base per la pianificazione, la messa in atto e valutazione di tutte le attività del Servizio0.

A.1 Il laboratorio definisce ed esplicita in un documento i propri obiettivi.

A.2 Gli obiettivi del servizio devono essere:


A.2.1. - basati su specifici bisogni presenti nella popolazione e/o su mandato istituzionale

A.2.2. - misurabili

A.2.3. - contenere la definizione di tempi e risorse necessarie al loro perseguimento

A.2.4. - integrati nel piano generale dell’organizzazione di appartenenza  ove esista

A.3 Gli obiettivi sono volti a garantire:


A.3.1. - la soddisfazione e la sicurezza del cliente e dell’operatore 


A.3.2. - la qualità tecnica delle prestazioni intesa come qualità analitica e procedure di validazione dei risultati


A.3.3.- la qualità dell’organizzazione

A.4 Gli obiettivi del Servizio devono essere a conoscenza:


A.4.1. - di tutto il personale del servizio e di tutti gli operatori dell’azienda in cui è inserito il Servizio


A.4.2. - di tutti i potenziali utilizzatori del servizio

A.5. Gli obiettivi del Servizio devono essere discussi in conferenza di Servizio con tutte le componenti del servizio stesso.

A.6 Gli obiettivi devono essere misurabili, con opportuni indicatori quali-quantitativi che comprendono tutte le seguenti tipologie:

·  indicatori di risorse

·  indicatori di attività
·  indicatori di efficienza
·  indicatori di efficacia
A.7 Ad intervalli di tempo prestabiliti (almeno ogni 3 anni) occorre riesaminare gli obiettivi e il loro grado di raggiungimento. Gli obiettivi  vanno comunque riesaminati ogni qualvolta se ne presenti la necessità. Agli eventuali scostamenti individuati devono seguire interventi correttivi ed adeguati e documentati.

A.8 Il laboratorio promuove in accordo con i clinici iniziative per la definizione di profili di esami per le specifiche esigenze cliniche ed epidemiologiche individuando percorsi  diagnostici e di monitoraggio.

A.9 Ogni esame di laboratorio deve essere periodicamente  sottoposto ad uno studio tendente a valutarne i costi, l’aggiornamento della competenza necessaria, e dove  possibile, l’efficacia e l’efficienza.

A.10 Il laboratorio valuta e seleziona i metodi analitici più appropriati per le singole esigenze.

A.11 Il laboratorio garantisce la correttezza temporale, di finalità e di tecnica degli esami eseguiti.

A.12 Devono essere esplicitamente indicati quali esami il laboratorio decide di non eseguire direttamente e a quali laboratori richiedere tali prestazioni.

A.13 Il laboratorio deve esplicitare in un documento l’organizzazione generale della struttura, l’eventuale articolazione in dipartimenti, unità operative ecc., i relativi responsabili e le interrelazioni esistenti.

A.14. L’organigramma del laboratorio deve individuare i settori in cui è articolato il servizio ed i rispettivi responsabili.

A.15 Il laboratorio definisce nel registro delle prestazioni di diagnostica di laboratorio le modalità di erogazione del servizio nonché  le prestazioni e le altre attività erogate.

A.16 Attraverso il registro delle prestazioni di laboratorio la Direzione del servizio assicura che gli obiettivi siano portati a conoscenza delle altre unità operative e delle organizzazioni esterne rappresentative degli utenti e della popolazione.

A.17 Il laboratorio definisce un piano di lavoro annuale congruente ed integrale, ove necessario, con quello generale dell’Azienda.

A.17.1. Il Piano di lavoro deve contenere:

·  la pianificazione delle attività volte a raggiungere gli obiettivi prefissati

·  l’identificazione dei soggetti coinvolti nella pianificazione

·  i responsabili delle suddette attività

· le risorse assegnate

A.17.2. Devono essere previste, a scadenze programmate, attività di verifica dello svolgimento e della realizzazione del piano.

A.18 .Deve esistere una procedura di gestione dei reclami, integrata con quella dell’azienda, che preveda indagini periodiche per verificare il grado di soddisfazione degli utenti.

A.19  Il laboratorio deve rendere disponibili i seguenti documenti:

· deve esistere una raccolta aggiornata delle istruzioni particolari la preparazione del paziente e la corretta raccolta dei campioni biologici;

· deve esistere una raccolta aggiornata delle informazioni o precauzioni particolari da adottare destinate ai prelevatori o personale adibito all’accettazione dei campioni.

A.20 Per quanto concerne il pagamento della quota di partecipazione alla spesa sanitaria devono esistere:

· informazioni sulle tariffe delle prestazioni

· informazioni e facilitazioni sulle modalità di pagamento

· informazioni dettagliate sul ritiro dei referti.

A.21 Deve essere predisposto un sistema per il controllo di gestione con l’individuazione dei responsabili e dei centri di costo.

A.22 Devono essere indicati i responsabili della gestione dei reagenti, dei farmaci e delle sostanze pure.

B . CAPACITA’ OPERATIVE

In considerazione del rilievo del volume di attività, ai fini dell’affidabilità dei risultati e in coerenza a quanto previsto dalla l.r. 55/1987 e dell’economicità del servizio, il numero di determinazioni annue, totale e suddiviso per ognuno dei settori specialistici, costituirà un elemento di giudizio in seno alle valutazioni previste per il livello di accreditamento.
La reale affidabilità delle risposte è garantita nel tempo, solo se il laboratorio mette in moto le necessarie iniziative di verifica e miglioramento della qualità, di formazione e aggiornamento del personale e della strumentazione.

Ai fini del raggiungimento di un volume complessivo di attività più elevato, anche in funzione della migliore affidabilità di risultato ed allo scopo di favorire la reale specializzazione dei laboratori, verrà disciplinata la creazione di consorzi, o società consortili; tali consorzi possono essere costituiti da non oltre cinque laboratori, di norma su base provinciale, purchè ognuno dei laboratori possegga i requisiti minimi previsti dalla normativa vigente.

Ai fini dell’accreditamento i requisiti previsti devono essere posseduti dal consorzio nel suo insieme.

E’ consentita la libera circolazione dei campioni biologici all’interno del consorzio, nel rispetto dimostrato delle norme vigenti relative alla sicurezza ed alla conservazione dei campioni.

C. STRUTTURE

C.1. Fermo restando l’osservanza dei requisiti minimi e delle normative nazionali e regionali sui laboratori di analisi, ogni struttura deve essere adeguata al numero di utenti serviti in modo da consentire un razionale flusso di accesso e di uscita.

C.2. Le strutture e l’impiantistica (ambienti, alimentazione elettrica, scarichi ecc.) devono essere adeguate alle prestazioni erogate.

C.3. Devono essere rispettati i requisiti in materia di barriere architettoniche, accessibilità, sicurezza.

C.4. Deve essere presente la relativa documentazione della messa a norma  degli impianti.

C.5. Deve esistere documentazione relativa alla manutenzione ordinaria e straordinaria degli impianti con indicazione dei responsabili.

D. ATTREZZATURE

D.  1. La dotazione tecnologica del servizio di medicina di laboratorio deve essere correlata alla tipologia e al volume delle attività erogate nonché corrispondere agli standard di qualità previsti dallo specifico provvedimento regionale.

E.   FORMAZIONE

E.1. Deve essere documentata l’attività di aggiornamento/formazione continua del personale.

E.1.1.  Deve essere predisposto un piano annuale di formazione del personale

E.1.2.  Deve essere nominato un responsabile del coordinamento delle attività di formazione.

F.   VALUTAZIONE E MIGLIORAMENTO

F.1. Deve essere stilato un documento che delinea il piano per la qualità del Servizio, integrata in quello generale dell’azienda, ove esista.

F.2. Deve essere individuato un Responsabile del coordinamento e della promozione della qualità del Servizio.

F.3. Devono essere documentate le iniziative di valutazione e miglioramento  della qualità predisposte dal Servizio per le attività interne ed esterne di monitoraggio e prevenzione. Tali iniziative devono essere rivolte sia alle fasi preanalitiche, che a quelle analitiche e post-analitiche.

F.4. Devono essere individuate e documentate le modalità e le responsabilità di validazione del referto.

F.5. Il controllo di qualità interno deve essere svolto per tutti gli analiti il cui risultato viene espresso in termini quantitativi sotto forma di un valore numerico che rappresenti una variabile continua, e per i quali esista allo stato dell’arte un adeguato materiale di controllo.

F.6. Devono essere documentati le modalità di attuazione ed i criteri decisionali del controllo di qualità interno, nonché gli interventi correttivi messi in atto nei casi di non conformità.

F.7. L’archiviazione deve essere relativa ai dati originali del controllo di qualità e alla relativa elaborazione.

F.8. Il laboratorio deve partecipare a programmi di Valutazione Esterna di Qualità  promossi dalla Regione o, in assenza di questi a programmi validati a livello nazionale o internazionale.

F.9. Devono essere documentate le eventuali azioni correttive per quanto concerne i risultati dei suddetti programmi di valutazione esterna.

G.   PROCEDURE

G.1. Devono esistere procedure documentate generali di lavoro in particolare:

·  riconoscimento dei clienti

·  identificazione dei campioni

·  trasferimento del materiale biologico dalle zone di prelievo al laboratorio

·  processi di sanificazione (pulizia ambiente, procedure di disinfezione e di sterilizzazione, decontaminazione ecc.).

G.2. Devono esistere procedure analitiche documentate che comprendono almeno:

· preparazione dell’utente per gli esami

· modalità di raccolta, trasporto e conservazione del campione

· Descrizione del metodo analitico impiegato, con l’indicazione della sua imprecisione (per gli analiti a cui è applicato il controllo di qualità interno)

· procedura di esecuzione

· modalità di compilazione, trasmissione e consegna dei referti.

G.3. Le procedure devono garantire inoltre:

· identificazione univoca e continuativa nel tempo del paziente

· anagrafica completa dei dati necessari anche alla gestione amministrativa

· identificazione univoca dei campioni

· archiviazione come da indicazioni del presente provvedimento

· garanzia di riservatezza delle informazioni  come da legge (DL 675 31/12/1996).

