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1. INTRODUZIONE

La normativa che regolamenta le strutture sanitarie e articolata e complessa; per tali ragioni & stato

predisposto questo documento, che ha lo scopo di raccogliere le principali informazioni e metterle a

disposizione di chi esercita le attivita sanitarie e di chi ha il ruolo di controllo.

| contenuti riportati sono fondati sulle norme vigenti o su atti, documenti ed elaborati a cui verra fatto

esplicito riferimento.

Completano queste LINEE GUIDE specialistiche:

e gli allegati di approfondimento;

e |a modulistica predisposta per le comunicazioni a carico dell’utenza;

e |e checklist, strumenti di sintesi dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi disposti dalla
normativa, per 'autoverifica da parte dei gestori delle strutture sanitarie (studi professionali, attivita
odontoiatriche monospecialistiche e ambulatori specialistici).

2. TIPOLOGIA DI ATTIVITA’ E DI STRUTTURE SANITARIE

2.1 STUDIO PROFESSIONALE

Si definisce studio professionale un locale dove le prestazioni erogate non prevedano procedure
diagnostico terapeutiche di particolare complessita o che comportino un rischio per la sicurezza del
paziente.

E’ una attivita che si configura a “semplice gestione”, in cui il profilo professionale prevale sul profilo
organizzativo, inoltre, non € un locale aperto al pubblico, nel senso che non & accessibile alla generalita
indistinta degli utenti, ma solo ai pazienti del professionista sanitario, che con lui hanno un rapporto
contrattuale basato sulla fiducia. L'attivita sanitaria, esercitata presso studi professionali sanitari, non puo
essere effettuata presso strutture aventi finalita commerciali o ricondotta a societa commerciali. Pil
professionisti sanitari possono aprire i loro studi professionali all'interno di una stessa unita immobiliare,
ma non deve prevalere il concetto di impresa. Ogni professionista sanitario deve presentare una singola
comunicazione ed effettuare le prestazioni autonomamente. Pil professionisti sanitari (costituisce
riferimento I'elenco pubblicato sul portale del Ministero della Salute) possono condividere lo stesso studio
professionale sanitario in tempi diversi, ma anche in questo caso ognuno deve presentare una propria
comunicazione di inizio attivita. Tutti sono tenuti a definire ed adottare procedure per garantire la costante
idoneita delle risorse comuni, fermo restando che ciascun professionista rimane unico responsabile delle
prestazioni sanitarie rese ai propri pazienti. Nello studio professionale, dato che & assente una
organizzazione di mezzi e di persone autonoma rispetto al professionista, non esiste “subentro” nella
titolarita. Nel caso, quindi, in cui un professionista cessi la propria attivita e lasci i locali ad un collega, il
professionista che cessa lo comunica all’ATS e chi inizia fara una nuova comunicazione di apertura.

Per approfondimenti vedi anche allegato n.1 “Studio Professionale Sanitario Medico e non Medico - Elenco
del Ministero della Salute dei Professionisti Sanitari - Operatore di interesse sanitario - Arti ausiliarie
delle professioni sanitarie.

Si rammenta inoltre che gli operatori delle Arti ausiliarie delle professioni sanitarie e gli Operatori di
interesse sanitario non essendo inseriti nell’elenco dei professionisti sanitari riconosciuti come tali dal
Ministero della Salute, non possono svolgere la loro attivita in autonomia in un contesto di studio
professionale sanitario ai sensi della DGR 5724 del 2001.

Per approfondimenti vedi anche allegato n. 1A - Studio Professionale di Psicologia/Psicoterapeuta e
allegato n. 1B - Altri profili professionali in ambito sanitario.

2.2 STUDI DI MEDICINA CONVENZIONATA

Sono studi dove esercitano I'attivita i medici di assistenza primaria MAP e pediatri di libera scelta PLS, che
costituiscono il primo presidio del Servizio Sanitario Regionale.

Tale studio puod essere utilizzato da altri professionisti sanitari che ivi operano in forma autonoma, purché
sia specificato che non vi sia interferenza con le attivita di medicina convenzionata (ad esempio in relazione
agli orari delle visite e alla capienza della sala di attesa).
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Non c’é incompatibilita tra studio di medicina generale e ambulatorio/poliambulatorio autorizzato privato.
Infatti la DGR VIII/004723 del 16/05/07, di recepimento dell'accordo collettivo regionale dei medici di
medicina generale, esplicita nella norma finale n. 2: "Le strutture sanitarie per le quali, ai sensi del disposto
della L.R. 8/2007 (L.R. 33/09 cosi come modificata dalla L.R. 23/15 ora L.R. 22/21), non & prevista
I'autorizzazione preventiva all'esercizio, non rientrano piu nelle previsioni di cui all'art. 36 comma 4
dell'lACN”. Ne deriva che un medico di medicina convenzionata puo operare all'interno di un
ambulatorio/poliambulatorio anche qualora si trattasse di struttura ambulatoriale autorizzata ante L.R.
8/2007.

Per approfondimenti vedi anche Nota Informativa allegato n. 2 - Requisiti Studi Medicina Convenzionata.

2.3 AMBULATORI E POLIAMBULATORI

Sono da considerare ambulatori le strutture in cui I'aspetto organizzativo & preminente sul semplice atto
professionale, in cui vi € una gestione di beni, di piu professionisti sanitari e loro turnazione lavorativa, e di
strumentazione idonea ai fini diagnostico-terapeutici e della loro manutenzione per il corretto
funzionamento.

Sono ambulatori e poliambulatori le strutture attrezzate per svolgere procedure diagnostiche o
terapeutiche di particolare complessita invasive e semi-invasive in anestesia locale o loco-regionale che
comportino un rischio per la salute del paziente.

La Segnalazione Certificata Inizio Attivita sanitaria (SCIA) ai sensi della LR 33/09 e s.m.i. ( L.R. 23/15 e L.R.
22/21) & formalizzabile esclusivamente tramite accesso al portale “Sistema di Autorizzazione e
Accreditamento delle Strutture Sanitarie” (ASAN). La SCIA costituisce titolo per I'avvio dell’attivita.
L'istanza, nella sua forma integrale, datata e firmata va inoltrata alla propria ATS territorialmente
competente. La data di protocollo in entrata della SCIA corrisponde a quella di inizio dell’attivita e il
numero di protocollo rappresenta il numero identificativo della struttura in ASAN. Nella realta sanitaria di
ambulatorio/poliambulatorio deve essere presente un direttore sanitario ai sensi della Legge 412/91 Art.4.

Nella strutture sanitarie polispecialistiche presso le quali vengono erogate anche prestazioni sanitarie
odontoiatriche deve essere nominato un direttore sanitario responsabile per i servizi odontoiatrici, tale
ruolo puo essere ricoperto esclusivamente in una sola struttura sanitaria erogante attivita odontoiatrica
(comma 154 della Legge 4 agosto 2017 n. 124 approvata dal DM n. 91 del 03/03/2023). E’ fatto obbligo di
comunicare alla ATS territorialmente competente in cui & ubicata la struttura sanitaria, il nominativo del
Direttore sanitario e del Responsabile sanitario dei servizi odontoiatrici ed ogni eventuale variazione degli
stessi, nonché di dare comunicazione anche all’Ordine dei Medici chirurghi ed Odontoiatri della provincia in
cui e ubicata la struttura sanitaria (Legge n. 238 del 23 Dicembre 2021 Art. 30).

Alla cessazione di un Direttore Sanitario deve corrispondere 'immediata e contestuale nomina del
successivo, onde non incappare in provvedimenti amministrativi/penali in caso di prosecuzione di
attivita in assenza di un Responsabile Sanitario per il necessario proseguimento dell’attivita sanitaria.
In caso di inottemperanza I’attivita sanitaria erogata dalla struttura verra sospesa.

Per i requisiti strutturali, organizzativi, gestionali e tecnologici degli ambulatori/poliambulatori vedasi
I’elenco specifico disponibile nella sezione strutture sanitarie autorizzate del sito istituzionale di ATS
Bergamo.

Non potranno essere utilizzati gli stessi locali adibiti ad attivita ambulatoriale/poliambulatoriale da
differenti ditte e da differenti titolari. Non sono accettabili casi di presentazioni di pit SCIA all’interno
di un’unica struttura in quanto possono confondersi le responsabilita, con possibili rischi per la salute
dei pazienti.

Per approfondimenti vedi anche Nota Informativa allegato n.3 - Mansioni e responsabilita del DS.

2.4 ATTIVITA' ODONTOIATRICHE MONOSPECIALISTICHE (A.0.M.)

Sono strutture ove e effettuata esclusivamente I'odontoiatria e ove operano medici laureati o specializzati
in odontoiatria o medici laureati in medicina iscritti all'Albo degli Odontoiatri. Lo status di AOM e
indipendente dal numero di specialisti odontoiatri presenti nella sede e dal numero di riuniti utilizzati, cio
che si ritiene vincolante per definizione di AOM é il fatto che I'attivita svolta sia unicamente di natura
odontoiatrica, compreso I'operato maxillo-facciale poiché la presenza di attivita riconducibili ad altre
branche specialistiche determinerebbe la necessita di autorizzazione come struttura poliambulatoriale.

LGISA 07-0 Strutture Sanitarie data emissione: 31/05/2024 Pagina 2/17



La Segnalazione Certificata Inizio Attivita sanitaria (SCIA) ai sensi della LR 33/09 e s.m.i. ( L.R. 23/15 e L.R.
22/21) & formalizzabile esclusivamente tramite accesso al portale “Sistema di Autorizzazione e
Accreditamento delle Strutture Sanitarie” (ASAN). La SCIA costituisce titolo per I'avvio dell’attivita.
L'istanza, nella sua forma integrale, datata e firmata va inoltrata alla propria ATS territorialmente
competente. La data di protocollo in entrata della SCIA corrisponde a quella di inizio dell’attivita e il
numero di protocollo rappresenta il numero identificativo della struttura in ASAN.

Non potranno essere utilizzati gli stessi locali adibiti ad attivita odontoiatrica monospecialistica da
differenti ditte e da differenti titolari. Non sono accettabili casi di presentazioni di piu SCIA all’interno
di un’unica struttura in quanto possono confondersi le responsabilita, con possibili rischi per la salute
dei pazienti.

AOM RICLASSIFICATE

A seguito di cessazione della titolarita di una AOM riclassificata & necessario che il Titolare/Legale
Rappresentante lo comunichi, inviando all’ATS territorialmente competente il modulo “cessazione attivita”
debitamente compilato e sottoscritto. Il nuovo titolare /Legale Rappresentante della suddetta AOM, deve
presentare |'istanza di apertura tramite il portale regionale ASAN (ATTENZIONE: con una nuova titolarita,
decadono eventuali deroghe previste in precedenza). Pertanto, tutte le AOM devono soddisfare i requisiti
presenti nell’ allegato 6 della Dgr N.7/5724 del 27/07/2001.

Qualora il titolare di AOM sia una societa & fatto obbligo di comunicare alla ATS territorialmente
competente e all’'Ordine dei Medici chirurghi ed Odontoiatri della provincia in cui & ubicata la struttura
sanitaria, il nominativo del Responsabile Sanitario dei servizi odontoiatrici di ciascuna A.0.M. (Legge 4
agosto 2017 n. 124 c. 153,154 e 155, approvata dal DM n. 91 del 03/03/2023) ed ogni eventuale variazione
dello stesso. Cosi come esplicitato dal c. 155 tale ruolo pud essere ricoperto esclusivamente in una realta
sanitaria descritta nei c. 153 e 154. La mancata comunicazione costituisce violazione del mantenimento dei
requisiti minimi organizzativi (DDG Regione Lombardia 8100/04).

Ai sensi del DECRETO DIREZIONE GENERALE SANITA N. 8100 del 17.05.2004 “Approvazione delle “Linee
guida per la verifica dei requisiti minimi strutturali e tecnologici, generali e specifici delle attivita
odontoiatriche monospecialistiche, previsti dalla d.g.r. n. VII/5724 del 27.07.2001, nonché
individuazione delle caratteristiche e compiti del Responsabile Sanitario”, nei locali destinati ad attivita
monospecialistica non puod coesistere nessun’altra attivita sanitaria.

Il Consiglio Superiore di Sanita ha espresso parere favorevole all’esecuzione, da parte dell’'odontoiatra, di
terapie con finalita estetica, solo dove queste siano destinate, ai sensi della legge 24 luglio 1985, n. 409, alla
terapia delle malattie ed anomalie congenite ed acquisite dei denti, della bocca, delle mascelle e dei relativi
tessuti e solo ove contemplate in un protocollo di cura odontoiatrica ampio e completo proposto al
paziente, tale da rendere la cura estetica “correlata”, e non esclusiva all'intero iter terapeutico
odontoiatrico proposto al paziente medesimo. In merito alle prestazioni di medicina estetica & stata
apportata con la LEGGE 26 maggio 2023, n. 56 la seguente modifica alla legge 24 luglio 1985, n. 409:
all'articolo 2, secondo comma, sono aggiunte allo stesso articolo le seguenti parole: "e possono esercitare
le attivita di medicina estetica non invasiva o mininvasiva al terzo superiore, terzo medio e terzo inferiore
del viso".

Qualora ’'AOM intenda avvalersi del medico anestesista € necessario il cambio da realta AOM a quello
poliambulatorio, con relativo I'inserimento su ASAN anche della branca medica di “anestesia”.

Per approfondimenti vedi allegato n. 4 - Comunicazione FNOMCeO 84 — 2014/9280 - 08/10/2014, relativa
al parere del Consiglio Superiore di Sanita del 15 luglio 2014 e allegato n. 4A - Comunicazione FNMCeO-
2023/6383 - 26/05/2023.
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SEGNALAZIONE CERTIFICATA INIZIO ATTIVITA’ (AMBULATORI, POLIAMBULATORI E AOM)
L’applicativo A.S.A.N. su portale Regione Lombardia

La Segnalazione Certificata Inizio Attivita sanitaria (SCIA) & formalizzabile esclusivamente tramite accesso al
portale “Sistema di Autorizzazione e Accreditamento delle Strutture Sanitarie” (ASAN) ed alla
sottoscrizione dell’ISTANZA tramite specifico applicativo.

Collegandosi al sito https.//accreditamentosanita.servizirl.it/asan/ si accede all’applicativo tramite Carta
Cittadino (CRS/CNS), SPID o CIE.

Per approfondimenti vedi allegato n. 5 — Indicazioni in merito all’avvio delle attivita sanitarie tramite
I'applicativo regionale.

2.5 ATTIVITA’ PARTICOLARI SVOLTE PRESSO AOM/AMBULATORI/POLIAMBULATORI OGGETTO DI
SPECIFICHE ED ULTERIORI DISPOSIZIONI

2.5.1 UTILIZZO DEL PROTOSSIDO D’AZOTO

L'utilizzo del gas e consentito in ambito odontoiatrico con le seguenti limitazioni: le bombole devono essere
di peso inferiore o uguale a 20 kg e l'odontoiatra deve avere adeguato training in rianimazione cardio
polmonare (BLS-D).

La Commissione Consultiva Tecnico Scientifica per la valutazione dei farmaci (CTS), ha approvato una DDL
sull’uso extraospedaliero del protossido d’azoto.

Per approfondimenti vedi allegato 6 (raccomandazioni AIFA) - Odontoiatri e I'uso del protossido d'azoto.

2.5.2 PRODUZIONE AMBULATORIALE DI EMOCOMPONENTI AD USO TOPICO.

Gel piastrinico e colla di fibrina possono essere utilizzati in ambulatori odontoiatrici e nell’ambito della
chirurgia ambulatoriale, in quanto favoriscono i processi di cicatrizzazione. La loro produzione tuttavia, &
consentita esclusivamente previa convenzione con un Servizio di Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale ospedaliero, che provvedera a fornire i protocolli operativi e ad esercitare attivita di
controllo circa la corretta applicazione degli stessi.

Per approfondimenti vedi allegati 7, 7A, 7B - Emocomponenti uso topico.

2.5.3 PRELIEVI DI MATERIALI BIOLOGICI A COMPLETAMENTO DI ALTRE PRESTAZIONI SANITARIE

La normativa vigente in Regione Lombardia prevede che i prelievi di materiali biologici da sottoporre ad
analisi cliniche di medicina di laboratorio possano essere eseguiti solo nelle strutture e nelle condizioni
definite dalla DGR n. 3313/2001 e s.m.i.

E’ prevista tuttavia la possibilita di eseguire prelievi al di fuori dei succitati ambiti (DGR 3993 del 4-8-2015).
In particolare e previsto che il singolo medico specialista possa eseguire prelievi di materiali biologici
(escluso di norma il prelievo ematico) se questo avviene nel corso di una prestazione sanitaria di cui il
prelievo stesso sia a completamento (ad esempio prelievo per PAP test nel corso di visita ginecologica,
prelievo di cute nel corso di visita dermatologica, prelievi bioptici compatibili con il regime ambulatoriale
oltre ai vari “tamponi”). Sono consentiti i prelievi di sangue nel corso di attivita di monitoraggio
periferizzate come ad esempio nel caso di pazienti in terapia anticoagulante orale (TAO).

E’ necessario che il medico abbia stabilito un accordo formalizzato con il Servizio di Medicina di Laboratorio
che esegue le analisi, il quale provvedera a fornire le procedure da utilizzare per I'esecuzione del prelievo,
la sua conservazione e il trasporto. Tenuto conto che si tratta di materiali “potenzialmente infetti”, il
trasporto deve avvenire a cura del medico prelevante o del laboratorio che esegue I'analisi. Il trasporto
deve essere eseguito nel rispetto della vigente normativa riguardante il trasporto dei materiali biologici. Di
norma i materiali biologici non devono essere “consegnati” al paziente/utente.
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2. 6 MEDICINA DELLO SPORT

AMBULATORI DI MEDICINA DELLO SPORT E STUDI PROFESSIONALI DI MEDICINA DELLO SPORT

Sono due tipologie differenti di strutture che erogano prestazioni di medicina sportiva con rilascio di
certificazioni per l'attivita agonistica. Anche in questi casi € prevista una SCIA all'ATS competente per
territorio.

Trattasi di due entita ben distinte:

1) I'ambulatorio di medicina sportiva, € una struttura esclusiva; i requisiti strutturali negli ultimi anni non
hanno subito variazioni;

2) lo studio professionale di medicina sportiva, che, al contrario, pud essere attivato anche all'interno di un
ambulatorio/poliambulatorio che eroga prestazioni diverse; da un punto di vista strutturale i requisiti sono
identici a quelli degli ambulatori.

Le attivita di controllo per gli studi professionali di medicina sportiva sono svolte in collaborazione con il
Servizio di Medicina dello Sport. La SCIA viene inoltrata al protocollo generale di ATS che la smista alla SC
Promozione della salute, la quale la indirizza alla SS ISA che si attiva per la verifica dei requisiti strutturali.

Le visite invece per l'attivita non agonistica e per l'attivita ludico-motoria, fatti salvi i requisiti specifici del
medico certificatore, possono essere effettuate da personale medico anche presso studi medici privati in
conformita alla DGR 5724/01, ambulatori/poliambulatori o presso le infermerie delle palestre e delle
piscine.

Per approfondimenti vedi allegato 8 - Studio Professionale Medina dello Sport

2.7 TELEMEDICINA IN REGIME PRIVATISTICO (Telemedicina - Linee di Indirizzo Nazionali del Ministero
della Salute 2012).

Per le strutture sanitarie private autorizzate (Ambulatori e Poliambulatori), I'introduzione di eventuale
attivita di telemedicina per le varie specialita mediche si deve fare riferimento al Paragrafo 5.3 delle Linee
di Indirizzo Nazionali del Ministero della Salute 2012, che riporta le seguenti indicazioni:

“Per poter esercitare attivita di Telemedicina in regime privatistico nelle varie discipline, le strutture
interessate (Centro erogatore), devono:

a) essere autorizzate all’esercizio dalla Regione o dalle Province Autonome per la disciplina specialistica
(cardiologia, diagnostica per immagini, oftalmologia, diagnostica clinica ecc.) per la quale si intendono
erogare prestazioni di Telemedicina;

b) attenersi al Documento di definizione degli standard di servizio propri delle prestazioni di Telemedicina
erogate, definito dalla Regione, tenuto conto anche di standard definiti a livello nazionale, fatti salvi gli
elementi di garanzia come descritti nel paragrafo 5.5.

Nel caso di liberi professionisti che lavorano in studi medici privati senza obbligo di apertura al pubblico e
ove I'opera intellettuale prevalga su organizzazione e attrezzature, per poter esercitare attivita della
disciplina specialistica (cardiologia, diagnostica per immagini, oftalmologia, diagnostica clinica ecc.) per la
quale si intendono erogare prestazioni di Telemedicina in conformita con eventuali requisiti, norme e
regolamenti regionali/comunali (abitabilita, aspetti connessi alla sicurezza e privacy, igiene etc.), devono:
a) essere abilitati e iscritti all’Albo Professionale ed essere specialisti nella disciplina medica per la quale si
intendono erogare servizi di Telemedicina specialistica;

b) attenersi al Documento di definizione degli standard di servizio propri delle prestazioni di Telemedicina
erogate definito dalla Regione, tenuto conto anche di standard definiti a livello nazionale, fatti salvi gli
elementi di garanzia come descritti nel paragrafo 5.5. “

2.8 CENTRI PRELIEVO/PUNTI PRELIEVO E ATTIVITA’ DI PRELIEVO PRESSO LOCALI COMUNALI

La DGR n. X/2989 del 23/12/2014 prevede la possibilita per i SMeL (servizi di medicina di laboratorio)
accreditati e a contratto con il SSR, di aprire attivita di prelievo secondo le modalita previste dall’all. 3 C alla
DGR 3313/01, presso locali in possesso dei requisiti igienico sanitari previsti dalla "normativa di settore",
con accesso a tutti i cittadini e per I'attivita di prelievo anche su richiesta delle amministrazioni locali.

L'iter prevede che i servizi di Medicina di laboratorio accreditati e a contratto, comunichino (al
Dipartimento PAAPSS dell’ATS di competenza territoriale) I'intenzione di aprire un Centro/Punto Prelievi o
un'attivita di prelievo, allegando I'evidenza della richiesta formulata dal Laboratorio di riferimento e da
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parte dell'amministrazione comunale, se si tratta di attivita di prelievo. Con la DGR 7044 del 26/09/2022
Regione Lombardia definisce I'organizzazione dei servizi di Medicina di Laboratorio e aggiorna i requisiti
specifici autorizzativi e di accreditamento.

Per approfondimenti vedi allegato 9 - Requisiti dei Punti/Centri Prelievo e attivita di prelievo su richiesta
delle Amministrazioni Comunali

3. INDICAZIONI IN ORDINE Al REQUISITI STRUTTURALI DEGLI STUDI PROFESSIONALI E DELLE
STRUTTURE SANITARIE

3.1 Sala attesa

e Deve essere dimensionata in modo tale da evitare il sovraffollamento, garantendo un adeguato
numero di posti a sedere rispetto all’affluenza dei pazienti (si ritiene utile una superficie di almeno 9
mg e un’ altezza minima di 2,70 mq, salvo deroghe riferibili a regolamenti comunali);

e  pavimento e pareti rivestiti in materiale lavabile e disinfettabile;

e superficie finestrata apribile all’esterno pari ad almeno 1/10 della superficie del pavimento o, in
alternativa, Se aerazione artificiale: Dichiarazione di conformita ai sensi del D.M. 37/2008 degli
impianti di ricambio/trattamento dell’aria (VMC o Imp. condizionamento), completa di progetto o
schema dell'impianto e relazione tecnica con l'indicazione della soluzione tecnica adottata per
assicurare ricambio dell’aria o impianto di condizionamento conforme alle norme UNI 10339.

3.2 Sala visita

e Deve essere dimensionata per garantire un’agevole fruizione degli spazi, in funzione degli arredi, del
numero delle attrezzature e dei dispositivi medici presenti. Per le strutture odontoiatriche
monospecialistiche la superficie minima e di 7.5 mq; per le altre strutture si ritiene utile una superficie
di almeno 9 mq e un’ altezza minima di 2,70 mq, salvo deroghe riferibili a regolamenti comunali;

e  pavimento e pareti rivestiti in materiale lavabile e disinfettabile;

e |avabo collegato alla rete idrica e fognaria del fabbricato con rubinetteria a comando preferibilmente
non manuale (fotocellula, pedale) in caso di comando manuale presenza del foglio illustrativo con
corretta procedura lavaggio mani secondo OMS;

e dotazione di area separata o di paravento per i pazienti che si spogliano;

e  superficie finestrata apribile all’esterno pari ad almeno 1/10 della superficie del pavimento o, in
alternativa, se aerazione artificiale: Dichiarazione di conformita ai sensi del D.M. 37/2008 degli
impianti di ricambio/trattamento dell’aria (VMC o Imp. condizionamento), completa di progetto o
schema dell'impianto e relazione tecnica con l'indicazione della soluzione tecnica adottata per
assicurare ricambio dell’aria o impianto di condizionamento conforme alle norme UNI 10339.

e deve essere garantita la tutela della riservatezza del paziente; pertanto la sala visita deve essere
realizzata con pareti a tutta altezza e isolamento acustico e/o musica diffusa nella sala d’attesa.

Si specifica che se le sale visita e gli uffici sono ubicati ai piani interrati e semi-interrati e in presenza di

lavoratori si deve ottenere regolare deroga all’utilizzo agli scopi lavorativi secondo il D.Lgs. 81/08 e smi.

Per approfondimenti vedi allegato n. 10 - Procedura OMS “lavaggio delle mani.

3.3 Servizio igienico per il personale

e  accesso tramite antibagno o disimpegno (superficie min di 1mq se presenza di lavabo) ;

e  superficie minima di 1mq;

e  pavimento e pareti rivestiti in materiale lavabile e disinfettabile;

e lavabo collegato alla rete idrica e fognaria del fabbricato con rubinetteria a comando preferibilmente
non manuale (fotocellula, pedale) in caso di comando manuale presenza del foglio illustrativo con
corretta procedura lavaggio mani secondo OMS;

e superficie finestrata apribile all’esterno pari ad almeno 0,50 mq o, in alternativa, impianto di
ventilazione forzata che deve assicurare un coefficiente di ricambio minimo di 6 volumi/ora se in
espulsione continua, ovvero di 12 volumi/ora se in aspirazione forzata intermittente a comando
automatico adeguatamente temporizzato per assicurare almeno 3 ricambi per ogni utilizzo
dell’ambiente.
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Nel caso il numero di operatori contemporaneamente presenti sia superiore a dieci devono essere previsti
due servizi igienici per il personale, distinti per genere.

3.4 Servizio igienico per il pubblico

e  accesso tramite antibagno o disimpegno e senza passaggio dalla sala visita (verificare antibagno e
bagno per I'utenza con disabilita);

e  superficie che consenta I'utilizzo dei sanitari ai portatori di handicap su sedia a ruote;

e  pavimento e pareti rivestiti in materiale lavabile e disinfettabile;

e lavabo senza colonna e dotato di rubinetteria a comando preferibilmente del tipo a fotocellula;

e superficie finestrata apribile all’esterno pari ad almeno 0,50 mq o, in alternativa, impianto di
ventilazione forzata che deve assicurare un coefficiente di ricambio minimo di 6 volumi/ora se in
espulsione continua, ovvero di 12 volumi/ora se in aspirazione forzata intermittente a comando
automatico adeguatamente temporizzato per assicurare almeno 3 ricambi per ogni utilizzo
dell’ambiente.

Per gli Studi Professionali & sufficiente la dotazione di un unico bagno per il personale e per il pubblico.

3.5 Locale spogliatoio

e deve essere previsto quando vi sono soci o dipendenti o collaboratori;

e puod essere realizzato nell’antibagno del personale se ha una superficie minima pari a 3 mq. e
comunque assicurando 1 mq per ogni operatore contemporaneamente presente;

e superficie finestrata apribile all’esterno pari ad almeno 0,50 mq o, in alternativa, impianto di
ventilazione forzata che deve assicurare un coefficiente di ricambio minimo di 6 volumi/ora se in
espulsione continua, ovvero di 12 volumi/ora se in aspirazione forzata intermittente a comando
automatico adeguatamente temporizzato per assicurare almeno 3 ricambi per ogni utilizzo
dell’ambiente.

3.6 Accessibilita

La struttura ambulatoriale deve essere accessibile ai portatori di handicap (DPR 14-01-1997), requisito
consigliato anche per lo studio professionale. L'accessibilita alla struttura (ingresso dalla pubblica via e
fruibilita interna) deve avvenire come previsto dal DM 236/89 e Legge Regionale n. 6/89 per le porte,
pavimenti, i percorsi orizzontali, le scale, le rampe, gli ascensori, i servo-scala e le piattaforme elevatrici.

Si possono accogliere deroghe sull’esistente, quando il professionista dichiara I'impossibilita tecnica reale
strutturale allladeguamento allo standard normativo e adottare soluzioni alternative idonee a garantire
ugualmente l'uso dell'immobile secondo le finalita della legge sul superamento delle barriere
architettoniche, mentre non & ammessa nessuna deroga per le strutture di nuova attivazione (ambulatori,
AOM, poliambulatori).

3.6.1 Servizio igienico per il pubblico disabile (regolamentato da normative specifiche).

La legge che regola la materia - Decreto Ministeriale - Ministero dei Lavori Pubblici 14 giugno 1989, n. 236,
non prevede I'obbligo di antibagno con lavabo per i servizi igienici per disabili posti nei luoghi aperti al
pubblico, come puo essere I'ambulatorio, un AOM o un poliambulatorio; tale soluzione potrebbe infatti
confliggere con il principio di accessibilita che deve essere garantito ai disabili stabilito dalla legge stessa. Se
tale obbligo, esiste puo essere contenuto nel regolamento edilizio locale del Comune, ma & da ricordare che
vige I'obbligo di antibagno nel caso in cui il bagno si apra direttamente su determinati locali
(locali principali) ad es. sala da attesa, pero anche in questo caso non e previsto obbligatoriamente la
presenza di lavabo nell’antibagno.

4. REQUISITI GESTIONALI NELLE STRUTTURE SANITARIE

| requisiti gestionali da valutare durante I'attivita di controllo sono quelli autocertificati dal professionista
sanitario, in sede di presentazione di istanza, e quelli previsti dalle specifiche norme di riferimento. Si
riportano di seguito alcuni approfondimenti in merito a requisiti la cui verifica risulta complessa e presenta
rischi di discrezionalita da parte degli operatori. Tali approfondimenti sono basati su una rassegna della
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normativa vigente e su indicazioni da parte di organi istituzionali (Ordini professionali o societa
scientifiche).

5. PULIZIA, LAVAGGIO, DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI E ACCESSORI

Il DPR 14 gennaio 1997 al punto 5 cap. “Requisiti minimi organizzativi generali” prevede che all'interno di

una struttura sanitaria devono essere predisposte procedure — linee guida per lo svolgimento dell’attivita di

pulizia, lavaggio, disinfezione di tutti gli strumenti ed accessori.

Durante I'attivita di vigilanza deve essere verificata la presenza della suddetta procedura che deve essere:

e validata dal medico responsabile sanitario;

e condivisa con il personale addetto, debitamente formato (che deve dimostrarne la presa visione);

e  datata e aggiornata in coerenza con le pratiche messe in atto (es. tipologia di disinfettante utilizzato, di
autoclave ecc.).

5.1 Scelta del metodo di sterilizzazione

La scelta del metodo di sterilizzazione avviene solo tenendo conto delle indicazioni del fabbricante del
dispositivo da processare e/o del fabbricante della sterilizzatrice; le indicazioni devono riguardare la scelta
del metodo, la temperatura e la possibilita di riprocessazione.

Pertanto & imperativo esigere e leggere la scheda tecnica di accompagnamento del dispositivo medico
prima di sottoporlo al processo di sterilizzazione (anche il lavaggio ad alta temperatura potrebbe
rappresentare una criticita per la funzionalita del dispositivo stesso).

5.2 La sterilizzazione a vapore con autoclave

E’ ancora considerato il metodo piu sicuro in termini di prevenzione. L’agente sterilizzante ¢ il calore umido
sotto forma di vapore saturo sottoposto a pressione per raggiungere temperature superiori ai 100°C. | cicli
solitamente utilizzati sono quelli a 121° o 134°C, in base al tipo di materiale da processare. Le
apparecchiature impiegate sono sterilizzatrici a vapore dotate di una camera a perfetta tenuta e resistente
alle alte pressioni. In ambito ambulatoriale vengono generalmente utilizzate “piccole sterilizzatrici a
vapore” il cui riferimento tecnico e rappresentato dalla NORMA UNI EN 13060.

La corretta applicazione di questa Norma Europea Armonizzata & contemporaneamente garanzia di
sicurezza per gli utilizzatori e tutela dei pazienti attraverso la certezza di processi di sterilizzazione efficaci
qguanto quelli delle grandi sterilizzatrici.

Dato che le piccole sterilizzatrici a vapore sono molto diffuse sul mercato ed hanno una vasta gamma di
impieghi (dai posti di sub sterilizzazione ospedaliera ai centri estetici, dai dentisti ai barbieri, dai negozi di
piercing ai centri di tatuaggio ecc.), le varie tipologie di carico richiedono prestazioni di ciclo varie tra loro.

TIPO CICLO TIPOLOGIA DEL CARICO STERILIZZABILE

Big small sterilizer (grande piccola sterilizzatrice)

B Tutte le tipologie di carico descritte nella norma come carichi di prova, ovvero prodotti solidi,
cavi e porosi sfusi o confezionati

N Naked solid (solidi sfusi) Solo prodotti solidi sfusi
Specified by the manufacturer (specificati dal produttore) Solo le tipologie di prodotti

S specificati dal produttore della sterilizzatrice che devono includere oltre ai prodotti solidi sfusi
almeno una fra “carico poroso”, “piccolo carico poroso”, “carico cavo di tipo A”, “carico cavo
tipo B”, “carico in confezione singola” e “carico in confezione doppia

La procedura di sterilizzazione dello strumentario deve contenere la descrizione del metodo impiegato e
dello svolgimento di tutte le fasi previste che, di norma, sono le seguenti:

e  raccolta dello strumentario

e decontaminazione

e lavaggio manuale: detersione — spazzolatura — risciacquo - asciugatura

lavaggio in vasca ad ultrasuoni

disinfezione: disinfezione chimica - disinfezione termica — lavaggio - asciugatura

lavaggio automatico con lava-strumenti

e controllo e manutenzione dei DM

e  confezionamento
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e tracciabilita del procedimento.

Per approfondimenti vedi Allegato n.11 Linee Guida corretta procedura di sterilizzazione a vapore da
OMCEO BZ e allegato n.12 “Esecuzione dei test di efficacia per le autoclavi di tipo B”.

5.3 Sterilizzazione a secco

La sterilizzazione a secco viene eseguita mediante apposite stufe al cui interno si possono raggiungere

temperature fino a 200 °C.

Poiché il calore secco ha scarsa capacita di penetrazione & necessario raggiungere temperature elevate e

mantenerle per tempi sufficientemente prolungati. (es. 2h a 160°C, 1h a 170°C)

Il calore a secco dovrebbe essere utilizzato solo per quei materiali che non possono essere sterilizzati in

autoclave, poiché il vapore li danneggerebbe o perché impermeabili ad esso. In particolare il trattamento e

indicato sui taglienti (poiché il calore secco non ha proprieta corrosive sui metalli), per la vetreria di

laboratorio, lo strumentario in vetro, oli e polveri.

Molti altri materiali, al contrario, non sono indicati perché le alte temperature ed i lunghi tempi di

trattamento li danneggerebbero.

In generale la sterilizzazione a secco presenta una serie di svantaggi che si possono riassumere in:

e riscaldamento lento,

e  |lunghi tempi d'esposizione,

e alte temperature,

e deterioramento di alcuni materiali in seguito ad ossidazione, oltre ad una certa difficolta
nell'effettuazione dei controlli (Barbuti et al. 1994).

Per la verifica dell’efficacia della sterilizzazione devono essere utilizzati bioindicatori per calore secco

(forniti sotto forma di strisce o dischi).

5.4 Durata della validita della sterilizzazione

E’ opportuno precisare che il mantenimento della sterilita di un dispositivo viene calcolata dal momento
della sterilizzazione, pertanto la data di scadenza indica il termine entro il quale la possibilita che il
dispositivo sia sterile & molto elevata. In proposito la normativa UNI EN556-1 precisa come la sterilita
debba essere definita in termini di probabilita di esistenza di un microrganismo sopravvissuto su un
dispositivo medico sterilizzato. Qualsiasi data di scadenza € comunque solo un elemento puramente
indicativo: infatti il mantenimento della sterilita non & in funzione solo del tempo, ma anche della modalita
di conservazione del dispositivo confezionato. E per questo motivo che lo stoccaggio, come parte
integrante del processo di sterilizzazione, riveste un ruolo fondamentale per il mantenimento della sterilita
del dispositivo medico.

Si riportano in tabella alcuni suggerimenti A CARATTERE INDICATIVO sui tempi massimi per il periodo di
stoccaggio, fortemente sensibile alla modalita di conservazione del materiale sterile. In base alla
valutazione specifica, ogni struttura deve definire e verificare i propri tempi di mantenimento di sterilita. —
Fonte: Sterilizzazione in ambito sanitario e socio sanitario Maria Luisa Moro e coll. - Agenzia sanitaria e sociale
regionale dell’Emilia-Romagna, Area Rischio infettivo

Sistema di barriera sterile Stoccaggio critico * Stoccaggio non critico ** Stoccaggio
ideale ***
Container 30 giorni 60 giorni 90 giorni
Busta carta/polipropilene 15 giorni 30 giorni 90 giorni
- busta singola
Busta carta/polipropilene 15 giorni 30 giorni 90 giorni
- doppia busta °
Legenda

° Il doppio involucro o la doppia busta NON deve essere inteso come maggiore protezione e il tempo di mantenimento deve essere uguale
a quello di un dispositivo confezionato in una busta singola: la doppia protezione € una modalita di presentazione asettica del dispositivo.

* Stoccaggio critico: esposto su scaffale o carrello; conservato in cassetto. Manipolazione: potenzialmente impropria e continuativa.

** Stoccaggio non critico: armadio chiuso; locale dedicato alla conservazione dei dispositivi sterili (magazzino dedicato); locale con
microclima idoneo. Manipolazione: propria ovvero solo al momento dell’utilizzo del dispositivo con mani igienizzate.
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5.5 Utilizzo dei dispositivi di protezione individuale

Il personale individuato per eseguire le operazioni di sterilizzazione dello strumentario deve utilizzare i DPI
idonei per la mansione. La tabella seguente riepiloga i dispositivi di protezione individuale per il
ricondizionamento del materiale.

Fonte: Sterilizzazione in ambito sanitario e socio sanitario Maria Luisa Moro e coll. - Agenzia sanitaria e sociale
regionale dell’Emilia-Romagna, Area Rischio infettivo

FASE DEL PROCESSO DPI CONSIGLIATI
- guanti da lavoro resistenti
Raccolta/trasporto | - camice non sterile specifico
- guanti lunghi da lavoro resistenti specifici
- visiera integrale con mascherina chirurgica oppure
Decontaminazione (manuale) | mascherina chirurgica con occhiali protettivi
- camice non sterile specifico *
- al bisogno: facciale filtrante specifico per sostanze
chimiche (in alternativa alla mascherina chirurgica)
- guanti lunghi da lavoro resistenti specifici
- mascherina con visiera oppure visiera integrale con
Lavaggio e risciacquo (manuale) | mascherina chirurgica oppure mascherina chirurgica con
occhiali protettivi
- camice non sterile specifico *
- guanti lunghi da lavoro resistenti specifici puliti
- mascherina con visiera oppure visiera integrale con
Asciugatura | mascherina chirurgica oppure mascherina chirurgica con
occhiali protettivi
- camice non sterile specifico *
Controllo/manutenzione materiale | - mani pulite/guanti non sterili puliti

Confezionamento | mani pulite/guanti non sterili puliti

Sterilizzazione | guanti e manicotti anticalore

*camice con strato interno impermeabile e strato esterno assorbente

Documenti di Riferimento “Linee Guida ISPESL sull’attivita di sterilizzazione quale protezione collettiva da agenti biologici per
'operatore nelle strutture sanitarie” — versione maggio 2010.

6. PULIZIA SANIFICAZIONE DEGLI AMBIENTI ARREDI E STRUMENTARIO

Le procedure, che costituiscono un requisito autorizzativo nel caso delle strutture sanitarie ambulatoriali,
nella logica di prevenzione di alcune patologie infettive, devono descrivere le modalita con cui vengono
effettuati gli interventi, la frequenza, i prodotti impiegati (deve essere allegata la scheda tecnica dei
prodotti). Le procedure devono rispondere a criteri scientificamente validati (verifica che i prodotti per la
sanificazione siano idonei) e I'intero processo deve essere condiviso con gli operatori addetti (firma per
presa visione di chi si occupa della pulizia e sanificazione).

7. RISPETTO DELLA NORMATIVA SULLA PRIVACY

Alle persone che entrano in contatto con medici e strutture sanitarie per cure, prestazioni mediche,
operazioni amministrative, devono essere garantite la pil assoluta riservatezza e il rispetto della dignita. |
dati personali in grado di rivelare lo stato di salute delle persone sono infatti di particolare delicatezza, per
questo definiti “dati sensibili”, e non possono essere diffusi. Ad essi il Codice sulla protezione dei dati
personali attribuisce una tutela rafforzata e stabilisce le regole per il loro trattamento in ambito sanitario,
tenendo sempre conto del ruolo professionale dei medici e degli operatori sanitari. Gli esercenti le
professioni sanitarie devono fornire al paziente una informativa sul trattamento dei dati personali che lo
riguardano e acquisire il consenso al loro uso. L'informativa data all'interessato deve indicare chi é il
soggetto (ad esempio il medico) che raccoglie i suoi dati, quali sono gli scopi e le modalita del trattamento,
I'ambito di circolazione dei dati e se il paziente € obbligato o meno a fornirli. Deve contenere anche
indicazioni sulle modalita con cui la persona interessata puo esercitare i diritti riconosciuti dalla legge, come
la richiesta di integrazione, aggiornamento o cancellazione dei dati trattati. L'informativa puo essere data
una tantum anche oralmente. E comunque preferibile che venga fornita per iscritto, magari attraverso un
pieghevole, oppure affiggendone il testo in un luogo facilmente visibile, come nella sala d’attesa
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dell’ambulatorio. Il Garante ha predisposto un modello semplificato di informativa per i medici di famiglia e
i pediatri (fac simile riportato di seguito).

Il personale sanitario deve evitare che le informazioni sulla salute possano essere conosciute da soggetti
non autorizzati, a causa di situazioni di promiscuita derivanti dall’organizzazione dello spazio dei locali o
dalle modalita utilizzate. Il Garante ha prescritto a questo scopo specifici accorgimenti per garantire la
riservatezza dei pazienti sia durante 'orario di visita, sia all’atto della prescrizione di ricette mediche o del
rilascio di certificati. Tra questi accorgimenti va ricordato, ad esempio, 'uso di paraventi o simili volti a
limitare la visibilita del malato e la riservatezza nei colloqui (allo scopo € consentita la diffusione di musica
in ambiente).

In merito alla privacy merita un cenno il trattamento ortodontico in aree comuni su cui si & espresso
positivamente il garante sulla privacy*, trattandosi prevalentemente di pazienti minori, per limitare
I'impatto psicologico.

Resta inteso che per ragioni igieniche, anche nel caso di trattamento ortodontico in aree comuni rivolto a
pazienti minori debbano essere garantite:

- idonee procedure valide sotto il profilo igienico sanitario per evitare contaminazioni crociate,

- la possibilita di accogliere i pazienti in locali separati.

Costituisce riferimento normativo il D.LGS 196/2003 e D.Lgs. 101/2018.

Per approfondimenti vedi Allegato n.13 Garante privacy_Trattamento ortodontico aree comuni

FAC-SIMILE

INFORMAZIONE
Gentili Signori,
desidero informarvi che i vostri dati sono utilizzati solo per svolgere attivita necessarie per prevenzione,
diagnosi, cura, riabilitazione o per altre prestazioni da voi richieste, farmaceutiche e specialistiche.
Si tratta dei dati forniti da voi stessi o che sono acquisiti altrove, ma con il vostro consenso, ad esempio in
caso di ricovero o di risultati di esami clinici.
Anche in caso di uso di computer, adotto misure di protezione per garantire la conservazione e I'uso
corretto dei dati anche da parte dei miei collaboratori, nel rispetto del segreto professionale. Sono tenuti a
queste cautele anche i professionisti (il sostituto, il farmacista, lo specialista) e le strutture che possono
conoscerli.
| dati non sono comunicati a terzi, tranne quando sia necessario o previsto dalla legge.
Si possono fornire informazioni sullo stato di salute a familiari e conoscenti solo su vostra indicazione.
In qualunque momento potrete conoscere i dati che vi riguardano, sapere come sono stati acquisiti,
verificare se sono esatti, completi, aggiornati e ben custoditi, e far valere i vostri diritti al riguardo.
Per attivita piu delicate da svolgere nel vostro interesse, sara mia cura informarvi in modo preciso.

8. CONSERVAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE SANITARIA

Al di fuori delle strutture pubbliche, o ad esse equiparate, la cartella clinica redatta dal medico libero-
professionista & un semplice promemoria privato dell’attivita diagnostica e terapeutica e non riveste
carattere né di atto pubblico né di certificazione. La conservazione dei dati raccolti necessita comunque di
autorizzazione scritta del paziente.

9. GESTIONE DELLE EMERGENZE MEDICHE

Il responsabile sanitario, a seconda della tipologia di prestazioni effettuate nell’ambulatorio, definira la
dotazione minima di farmaci e strumenti per le emergenze. Durante l'attivita di vigilanza deve essere
verificata la presenza del protocollo e la corrispondenza della dotazione di farmaci e strumenti stabilita
dalla procedura. A titolo di riferimento, i presidi medici ed i farmaci che rappresentano la dotazione minima
necessaria a disposizione in ambulatorio medico, chirurgico, odontoiatrico per la gestione delle emergenze
sono: STRUMENTARIO BASE (Pallone Ambu con maschere facciali, bombola di Ossigeno, cannule di Mayo).
Qualora si ritenesse_comunque utile avere a disposizione dei farmaci, sara necessario munirsi di aghi
cannula 20 e 22 G, con dotazione dei farmaci strettamente relativi alle emergenze pit comuni, e quindi:
Adalat: capsule 10mg; Adrenalina: fiale 1mg/ml; Atropina solfato: fiale 0,5mg/m; Isosorbidedinitrato
(Carvasin): compresse sublinguali 5mg; Etilefrina (Effortil): fiale 10mg/ml; gocce orali Lidocaina clor.: fiale
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2% 10ml; Metilprednisolone sodio succ. (Solu — Medrol): polvere e solvente 1000mg/16ml; Diazepam fiale:
10mg/2ml; e gocce 5 mg/ml.

In caso di utilizzo del protossido d’azoto fare riferimento a quanto espresso al capoverso “ATTIVITA’
PARTICOLARI SVOLTE PRESSO AMBULATORI E AOM, OGGETTO DI SPECIFICHE ED ULTERIORI DISPOSIZIONI”
9.1 La conservazione dei farmaci

Conservare i medicinali in modo corretto & molto importante per mantenere inalterate le caratteristiche
per tutto il periodo di validita indicato sulla confezione, e per garantire |'attivita farmacologica. | farmaci,
indipendentemente dalla stagione e dalle condizioni climatiche, devono sottostare a determinate
condizioni di conservazione.

Una disposizione del Ministero della Salute (Circolare n.2 del 13 gennaio 2000), definisce specifiche dizioni
che devono essere riportare sulle confezioni dei medicinali, riguardo a temperatura e modalita di
conservazione. Le specifiche diciture sono:

® non conservare al di sopra dei 30°C;

® non conservare al di sopra dei 25°C;

e conservare tra 2°C e 8°C;

® non congelare, né mettere in frigorifero;

e sotto zero - conservare nel freezer.

La maggior parte dei medicinali, non richiede particolari modalita di conservazione, e pud rimanere a
temperatura inferiore a 25°, in luogo asciutto ed al riparo della luce. | dati relativi alla conservazione di ogni
singolo farmaco sono dunque riportati sul foglietto illustrativo che lo accompagna.

| farmaci particolarmente sensibili al calore devono essere conservati a basse temperature, ossia in
frigorifero. Esempi tra i pilu conosciuti sono: insulina, alcuni colliri, vaccini iniettabili, interferoni,
eritropoietina, ormone della crescita. Fonte Societa Italiana Farmacia Ospedaliera Sezione Regionale
Toscana Area Informazione Scientifica www.sifoweb.it

Per approfondimenti vedi anche Allegato n.14 “Dotazione farmacologica di emergenza — Abstract sito
OMCEO” Milano 6 agosto 2014

10. RIFIUTI SPECIALI PERICOLOSI

| rifiuti speciali pericolosi prodotti devono essere stoccati negli appositi contenitori, conservati in un

locale/spazio sicuro, e devono essere smaltiti tramite ditta autorizzata. Documentazione da conservare

presso la struttura sanitaria:

e formulari di identificazione quando il titolare dell’attivita & un medico o un odontoiatra;

o formulari di identificazione, registro di carico e scarico, MUD (modello unico di dichiarazione) quando il
titolare € una persona giuridica.

Costituiscono riferimento normativo il D.M. 254/2003 e D.LGS 152/2006.

11. IMPIANTO ELETTRICO

11.1 Caratteristiche dell’impianto elettrico per locali ad uso medico

Per luoghi ad uso medico la Norma CEl 64-8/7/V2 sezione 710 e smi, intende qualsiasi locale destinato a
scopi diagnostici, terapeutici, chirurgici, di sorveglianza o di riabilitazione dei pazienti, inclusi i trattamenti
estetici: Ospedali, Cliniche, Case di cura, Case di riposo, Centri di diagnostica medica, Centri estetici,
Ambulatori medici, Studi odontoiatrici, Locali adibiti ad uso medico ubicati all’interno di altre strutture (es.
infermerie). E' compito del Responsabile sanitario della struttura stabilire il gruppo di appartenenza di
ciascun ambiente mediante la loro univoca identificazione e fornire tale dato al progettista o manutentore
dell'impianto elettrico. L'impianto elettrico delle strutture sanitarie realizzato, trasformato o ampliato,
dopo il 13.03.1992 e soggetto a obbligo di progetto.

I locali ad uso medico, ai fini del rischio elettrico sono classificati in tre gruppi:

Locali di Gruppo 0

Sono locali ad uso medico nei quali non si utilizzano apparecchi elettromedicali con parti applicate.
Esempio: Ambulatori generici, Sale per massaggi (dove non si utilizzano apparecchi elettromedicali o
apparecchi per uso estetico).

Locali di Gruppo 1
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Sono locali ad uso medico nei quali le parti applicate degli apparecchi elettromedicali sono connesse al
paziente in modo non invasivo (esternamente) oppure in modo invasivo ma non nella zona cardiaca.
Esempio: Camere di degenza, Sale per esami ECG - EEC — EHG — EMG — endoscopia - radiologia, Sale per
emodialisi, Sale per medicina nucleare, Sale parto, ambulatori odontoiatrici, Sale per trattamenti estetici;
Locali di Gruppo 2

Sono locali nei quali le parti applicate degli apparecchi elettromedicali coinvolgono la zona cardiaca.
Esempio: Sala per anestesia, Sala chirurgica, Sala per cure intensive, Sala per esami angiografici ed
emodinamici, Sala prematuri

11.2 Controlli periodici dell’impianto elettrico

L'effettuazione delle verifiche € molto importante e va eseguita con molta cura. Servono a mantenere
efficiente e sicuro I'impianto.

Innanzitutto € necessaria una verifica iniziale che deve essere eseguita prima della consegna e della messa
in servizio dell'impianto, e l'ultima operazione che svolge l'installatore prima di redigere la Dichiarazione di
Conformita. L'impianto elettrico dei locali medici di gruppo 1 e 2 deve essere sottoposto a controlli
periodici come dettagliato nella norma tecnica CEl 64-8/7/V2 sezione 710 62 e smi.. Con I'entrata in vigore
del DPR 462/2001, e’ fatto obbligo al datore di lavoro di sottoporre I'impianto, ogni due anni, a verifica da
parte di un Organismo abilitato dal Ministero delle Attivita produttive e alle attivita di manutenzione,
previste dalle vigenti normative. Le verifiche di cui al DPR 462 sono relative unicamente alle verifiche
dellimpianto di messa a terra nel suo complesso e del coordinamento dello stesso con le protezioni. E
importante rammentare che le verifiche periodiche di cui al DPR 462/01 non sono né sostituiscono i
controlli periodici per il mantenimento in efficienza dell'impianto. E' onere del responsabile della struttura
sanitaria conservare e rendere sempre disponibile il Progetto, la Dichiarazione di Conformita e il Registro
delle Verifiche debitamente aggiornato.

Anche l'art. 86 del D.Lgs. 81/08, rivolto al datore di lavoro,rende obbligatorie nei luoghi di lavoro le
verifiche periodiche dell'impianto elettrico di messa a terra, dove sono presenti dei lavoratori subordinati.
Si riassumono gli obblighi previsti da entrambe le normative:

e incaso dilibero professionista (senza dipendenti di sorta):

- l'impianto elettrico deve essere a norma e accompagnato da dichiarazione di conformita (DM 37/08 e
smi);

- Impianto elettrico messa a terra non deve essere verificato secondo le modalita previste dal D.Lgs. 81/08;
- deve preoccuparsi di far eseguire controlli periodici dell'impianto elettrico in generale, in virtu delle
responsabilita civili e penali nei confronti di terzi.

e  studio con personale dipendente:

- I'impianto elettrico deve essere a norma e accompagnato da dichiarazione di conformita (DM 37/08 e
smi);

- I'impianto elettrico di messa a terra deve essere verificato ogni due anni secondo le modalita previste dal
D.Lgs. 81/08 e dpr 462/01 da un verificatore;

- deve preoccuparsi di far eseguire controlli periodici dell'impianto elettrico in generale, in virtu delle
responsabilita civili e penali nei confronti di terzi.

12. IMPIANTI TECNOLOGICI

L’'organizzazione sanitaria effettua le verifiche periodiche dei seguenti impianti tecnologici:

e impianto termico (D.P.R. n. 412/93 — D.M. 37/2008 e smi)

e  impianto di climatizzazione (D.M. 37/2008 e smi— Norma UNI 10339)

e impianto elettrico se presenti apparecchi elettromedicali (D.M. 37/2008 e smi— Norme UNI CEl 64-8/7
sez. 710) l'impianto elettrico deve essere comunque installato secondo le norme di buona tecnica (DM
37/08e smi) in conseguenza delle quali viene rilasciato il certificato di conformita da parte
dell'installatore qualificato pur dovendo garantire la sicurezza dell'impianto per l'incolumita di terzi
(cod. civ. e penale)

| documenti relativi alle verifiche devono essere conservati presso la struttura sanitaria.

13. APPARECCHIATURE BIOMEDICHE ED ELETTROMEDICALI
La definizione di apparecchio biomedico elettromedicale & data dalla norma CEl 62-5:
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“Apparecchio elettrico munito di non pit di una connessione ad una particolare rete di alimentazione
destinato alla diagnosi, al trattamento o alla sorveglianza del paziente sotto la supervisione di un medico, e
che entra in contatto fisico o elettrico col paziente e/o trasferisce energia verso o dal paziente e/o rileva un
determinato trasferimento di energia verso o dal paziente”.

Alcuni esempi:

e  Riunito (connesso al paziente)

e  Elettrocardiografo (connesso al paziente)

Elettrobisturi (connesso al paziente)

Laser (trasferisce energia al paziente e/o connesso al paziente)

e  Lampada scialitica (trasferisce energia al paziente)

e Tavolo operatorio elettrificato (contatto fisico e apparecchio elettrico)

L'organizzazione sanitaria sottopone a manutenzione ordinaria e straordinaria le apparecchiature
biomediche ed elettromedicali al fine di garantirne nel tempo [l'utilizzo sicuro. Nel manuale d’uso
dell’apparecchio sono indicate le verifiche da effettuare sia da parte dell’utilizzatore che da parte di
personale qualificato. In assenza del manuale d’uso, o qualora tale aspetto non sia dettagliato, le verifiche
degli apparecchi elettromedicali devono essere effettuate almeno ogni due anni (Norme UNI CEl 62-5).
L’organizzazione sanitaria predispone procedura di manutenzione e programmazione degli acquisti delle
apparecchiature biomediche, tenendo conto dell’obsolescenza, dell’adeguamento alle norme tecniche e
dell’eventuale disponibilita delle nuove tecnologie per il miglioramento dell’assistenza sanitaria.

13.1 Manutenzione

Gli apparecchi elettromedicali devono essere sottoposti a test di sicurezza elettrica secondo le norme CEl

62-5. Tale manutenzione riguarda:

e  verifica di alcune parti dell’apparecchio che deve essere fatta dall’utilizzatore con modalita e frequenza
descritte all’interno del manuale d’uso;

e  verifica del conduttore di protezione e delle correnti di dispersione che deve essere fatta da personale
tecnico con frequenza almeno biennale.

L'esito di tali verifiche deve essere conservato presso la struttura sino a che I'apparecchio non venga

dismesso.

13.2 Apparecchio RX

L’apparecchio RX deve essere sottoposto a verifiche periodiche da parte di un Esperto Qualificato.0
Documentazione da conservare presso la struttura sanitaria:

e nomina esperto di Radioprotezione

° nomina medico autorizzato e/o competente, se necessario

e nomina del responsabile di impianto radiologico”

e nomina di esperto in fisica medica

e comunicazione preventiva di pratiche (allegato VII D.Igs 241/2000)

e inventario apparecchiatura radiologiche

o relazione di esperto di radioprotezione

e  registro delle verifiche periodiche

e manuale di qualita

Costituisce riferimento normativo il D.P.R. 241/2000, D. Lgs 187/2000 e il D. Lgs. 101/2020%*.

* D. Lgs. 101/2020, titolo Il art. 121 - «responsabile di impianto radiologico»: il medico specialista in radiodiagnostica, radioterapia
o medicina nucleare, individuato dall’esercente. Il responsabile di impianto radiologico puo essere lo stesso esercente qualora
questo sia abilitato quale medico chirurgo o odontoiatra a svolgere direttamente I'indagine clinica. Puo assumere il ruolo di
responsabile di impianto radiologico anche il medico odontoiatra che non sia esercente, limitatamente ad attrezzature di
radiodiagnostica endorale con tensione non superiore a 70 kV, nell’ambito della propria attivita complementare.

14. DIVIETO DI FUMO

Da gennaio 2005 é in vigore la normativa - art. 51 L. 3/2003 - meglio conosciuta come “Legge Sirchia”, a
tutela della salute dei non fumatori, grazie alla quale non e pil consentito fumare negli ambienti chiusi
(esercizi pubblici, bar, ristoranti, luoghi di lavoro, ecc.) nei quali accedano pubblico o utenti (tra quest’ultimi
si comprendono anche i lavoratori in quanto utenti del loro luogo di lavoro). Unica eccezione ¢ la
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predisposizione, peraltro non obbligatoria, di locali per fumatori aventi le caratteristiche tecniche e
strutturali indicate nel DPCM 23/12/2003.

Anche gli ambulatori medici, gli studi professionali in genere, e le sale di attesa, rientrano nel campo di
applicazione della norma (anche se in verita le strutture sanitarie rientravano gia nel campo di applicazione
di previgenti leggi in materia di divieto di fumo: L.584/1975, DPCM 14/12/1995, CM 4/2001) e pertanto
debbono risultare ad essa conformi, esponendo il relativo cartello sul quale dovra essere indicato il nome
della persona incaricata a far rispettare il divieto.

15. OBBLIGHI DEL D. Lgs n. 81/2008 e s.m.i. PER LA SICUREZZA SUI LUOGHI DI LAVORO

Quando nello studio o ambulatorio o nella struttura sanitaria sono presenti lavoratori subordinati o
collaboratori (dipendenti e/o soci) il datore di lavoro & tenuto ad assolvere agli obblighi previsti dal Decreto
Legislativo n.81/2008 e s.m.i.

e verifiche biennali impianto di messa a terra ( previste anche dal DPR 462/2001 ),

e presenza della cassetta di pronto soccorso ( prevista anche dal D. M n. 388/2003 ),

e laformazione dei lavoratori

e predisposizione del DVR

per approfondimenti vedasi: All. n. 15 “La Formazione ai sensi del D.lgs n.81 del 2008”; All. n. 16 “DVR
per Studi e Strutture Sanitarie” e All. n. 17 “Esempio DVR Studio Medico”

16. PRINCIPALI REQUISITI CHE DEVONO POSSEDERE LE STRUTTURE SANITARIE Al FINI DELLA
PREVENZIONE INCENDI

16.1 Via di uscita

e chiaramente riconoscibile

e assenza di ostacoli sul percorso che le persone devono effettuare per uscire

e porte presenti sul percorso di uscita facilmente apribili

e  per le strutture sanitarie realizzate in locali interrati vi & necessita di due vie di uscita

16.2 Estintore portatile

e numero paria 1 ogni 100 mq.

e  capacita estinguente non inferiore a 34A - 144B

e agente estinguente idoneo all’uso previsto

e  collocato in prossimita dell’area a maggior pericolo d’incendio

e  posizionato in modo da essere facilmente visibile e accessibile e in modo che la distanza che una
persona deve percorrere per utilizzarlo non sia superiore a 30 m.

e  sottoposto a verifica periodica semestrale che ne accerti la corretta funzionalita

16.3 Segnaletica di sicurezza

e i pittogrammi finalizzati alla sicurezza antincendio devono essere posizionati in modo da identificare
I'estintore e la via di uscita

e  istruzioni di sicurezza

e  precise istruzioni sul comportamento da tenere in caso di incendio devono essere esposte, bene in
vista, nei locali ove accedono i pazienti

e una planimetria semplificata della struttura che indichi schematicamente la via di uscita deve essere
altresi esposta, ben in vista, nei locali ove accedono i pazienti

Costituisce riferimento normativo il D.M. 18.09.2002 “Approvazione della regola tecnica di
prevenzione incendi per la progettazione, costruzione ed esercizio delle strutture sanitarie
pubbliche e private”
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17. COMPITI DEL DIRETTORE SANITARIO

“Il medico che svolge funzioni di direzione sanitaria o responsabile di struttura non pud assumere incarichi
plurimi, incompatibili con le funzioni di vigilanza attiva e continuativa”(Art. 69 del Codice di Deontologia
Medica della Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri).

Il Direttore Sanitario:

o  Verifica che i ruoli e le posizioni funzionali siano ricoperti da personale in possesso dei titoli previsti
dalla normativa vigente.

e Verifica che le attrezzature e i presidi medico chirurgici siano adeguati in relazione all’attivita svolta.

e Predispone e controlla I'attuazione delle procedure di pulizia e sanificazione degli ambienti e le
procedure di sterilizzazione dello strumentario.

e  Vigila sulla corretta compilazione e archiviazione della documentazione sanitaria.

e  Vigila sulla corretta conservazione e sullo smaltimento dei farmaci e materiali soggetti a scadenza.

e Vigila sulla corretta effettuazione delle verifiche periodiche degli impianti tecnologici e delle
apparecchiature biomediche ed elettromedicali.

e Halaresponsabilita della pubblicita sanitaria dell’attivita.

e Halaresponsabilita del corretto stoccaggio e smaltimento dei rifiuti speciali pericolosi.

e Vigila sull’adeguatezza della dotazione dei mezzi di protezione per operatori e pazienti.

o Vigila sul rispetto della riservatezza dei dati sanitari e verifica che al paziente sia fornita I'informativa
relativa al trattamento dei dati sensibili.

Nel caso della direzione sanitaria di AOM o di servizi odontoiatrici presso struttura sanitaria polispecialistica

(medica e odontoiatrica), per gli adempimenti del Responsabile dei servizi odontoiatrici si rimanda alla voce

“AOM attivita odontoiatrica monospecialistica”.
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18. DOCUMENTAZIONE CORRELATA

% Allegato n. 1 “Studio Professionale Sanitario Medico e non Medico - Elenco del Min. della
Salute dei Professionisti Sanitari - Operatore di interesse sanitario - Arti ausiliarie delle
professioni sanitarie

+* Allegato n. 1A “Studio Professionale Psicologo - Psicoterapeuta

>

R/
25

Allegato n. 1B “Altri profili professionali in ambito sanitario
Allegato n. 2 “Requisiti Studi Medicina Convenzionata

7 7
LA X4

Allegato n. 3 “Mansioni e responsabilita del Direttore Sanitario

Allegato n. 4 “Comunicazione FNOMCeO 84 - 08.10.2014

Allegato n. 4A “Comunicazione FNMCeO - 26.05.2023

Allegato n. 5 “Indicazioni in merito all’avvio attivita sanitarie tramite 'applicativo regionale

X3

*

X/ X/
L X X

X3

*

Allegato n. 6 “Odontoiatri e I'uso del protossido d'azoto

X3

*

Allegato n. 7 “Emocomponenti uso topico

X3

*

Allegato n. 7A “Emocomponenti uso topico_AREU
Allegato n. 7B “Emocomponenti uso topico_SIMTI
Allegato n. 8 “Studi Professionali Medicina dello Sport

X/ X/
L X X

X3

*

Allegato n. 9 “Requisiti minimi specifici centro e punto prelievo, attivita di prelievo e raccolta
campione

X3

A

Allegato n. 10 “Procedura OMS lavaggio delle mani
Allegato n. 11 “Linee Guida corretta procedura di sterilizzazione a vapore da OMCEO BZ
Allegato n. 12 “Esecuzione dei test di efficacia per le autoclavi di tipo B

X/ X/ X/
L X X S X 4

Allegato n. 13 “Garante privacy - Trattamento ortodontico in aree comuni

X3

A

Allegato n. 14 “Dotazione farmacologica emergenza

X3

A

Allegato n. 15 “Formazione e DVR per Studi e Strutture Sanitarie
Allegato n. 16 “DVR per Studi e Strutture Sanitarie
Allegato n. 17 “Esempio DVR Studio Medico

X/
°

e

S
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