 Disegno di legge regionale n. 5 del 10102104 relativo a "Disciplina in materia di autorizzazione alla realizzazione e all'esercizio, all'accreditamento, agli accordi e contratti delle strutture sanitarie pubbliche e private della regione Puglia".
RELAZIONE
Il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 come modificato, in particolare, dal decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, dedica quattro articoli (8 bis, 8 ter, 8 quater e 8 quínquies) alla disciplina delle autorizzazioni, accreditamento e accordi contrattuali ai fini dell'esercizio delle attività sanitarie.
All'articolo 8 bis il decreto stabilisce che:

I Comma

Le regioni assicurano i livelli essenziali e uniformi di assistenza di cui all'articolo 1 avvalendosi dei presidi 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. III Comma

La realizzazione di strutture sanitarie e l'esercizio di attività sanitarie, per conto 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 cui all'articolo 8 quínquies. La presente disposizione vale anche per le strutture e le attività sociosanitarie. L'articolo 8 ter demanda alla regioni la determinazione delle modalità e dei termini per la richiesta ed eventuale rilascio della autorizzazione alla realizzazione di strutture e della autorizzazione all'esercizio di attività sanitaria e sociosanitaria. L'esercizio delle suddette attività presuppone il possesso dei requisiti minimi, strutturali, tecnologici e organizzativi stabiliti con atto di indirizzo e coordinamento. L'atto di indirizzo e coordinamento attualmente in vigore è stato emanato con DPR 14 gennaio 1997.

La Regione Puglia aveva già emanato disposizioni in materia di autorizzazione con i seguenti atti:

- D.G.R. n. 1412 del 30.09.2002 e 2238 del 23.12.2002 con le quali sono stati individuati, rispettivamente i requisiti minimi degli studi odontoiatrici e quelli delle dialisi e chirurgia ambulatoriale.
-
D.G.R. n. 2239 dei 23.12.202 con la quale sono stati individuati i requisiti strutturali ai fini dell'accreditamento .
- L.R. n. 21/2000 con la quale sono state dettate ulteriori disposizioni.
- Regolamento n. 7/2002 col quale sono stati individuati i requisiti delle strutture per disabili psichici.
Con i predetti atti è stato avviato un processo per alcuni settori di attività e per i requisiti minimi che con la presente legge e con gli atti delegati alla giunta deve vedere il suo completamento.

L'accreditamento istituzionale, ai sensi dell'art. 8 quater del decreto legislativo 502/92 è rilasciato dalla regione alle strutture autorizzate pubbliche o private ed 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.

Ai fini dell'accreditamento il decreto 502 prevedeva l'emanazione entro 180 gg. dalla sua entrata in vigore di ulteriore atto di indirizzo e coordinamento. Detto atto di indirizzo e coordinamento non è stato mai emanato.

Nel frattempo è intervenuta la modifica del titolo quinto della costituzione che, nelle materie concorrenti, quale è la tutela della salute, ha riservato allo stato solo la fissazione dei principi fondamentali rendendo di fatto non più attuale detta emanazione. Conseguentemente sia per l'inattività dello stato, sia per la modifica costituzionale le regioni stanno disciplinando autonomamente il procedimento. Il Consiglio regionale con l'art. 9 della legge regionale 25 agosto 2003, n. 19, ha demandato alla giunta regionale il compito di adottare, entro il 31 ottobre c.a., sia il documento concernente i requisiti per le autorizzazioni e ulteriori per l'accreditamento sia il presente disegno di legge.

Con il presente provvedimento viene, pertanto, disciplinata l'intera materia delle autorizzazioni - accreditamento - accordi e contratti con rinvio all'adottando Regolamento della Giunta ai fini dell'individuazione dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi.

Il regolamento potrà essere adottato solo dopo l'approvazione del presente disegno di legge e nei limiti della conformità al testo definitivo.

L'esame del D.D.L. in 3° Commissione Consiliare Permanente ha consentito di perfezionare taluni aspetti normativi e di uniformare procedure e termini per l'adeguamento ai requisiti prescritti ai fini della richiesta di autorizzazione e di accreditamento delle Strutture sanitarie pubbliche e private.

Circa i contenuti del presente disegno di legge si evidenzia:

Il Capo I, costituito da 4 articoli, contiene le disposizioni generali con le quali vengono chiarite le finalità della legge, le definizioni e i compiti della Regione e dei Comuni. La materia delle autorizzazioni rende necessario un procedimento dialettico fra regione e comuni, questi ultimi deputati al rilascio di autorizzazioni e concessioni a norma dell'art. 4 del D.L. 5/10/1993, n. 398 convertito nella legge 4/12/1993, n.493 e successive modificazioni. E' importante la precisazione e l'individuazione delle nuove realizzazioni, degli ampliamenti e delle trasformazioni ai quali sono legate le procedure di cui alla presente legge.
 IlCapo II è intitolato alle "Autorizzazioni" ed è costituito da 15 articoli numerati dal 5 al 19.

· L'art. 5 individua strutture e attività per le quali è previsto il rilascio dell'autorizzazione alla realizzazione e le strutture soggette all'autorizzazione all'esercizio. Sono soggette ad autorizzazione alla realizzazione le strutture ospedaliere, strutture residenziali e semiresidenziali extraospedaliere, gli hospice, gli stabilimenti termali nonché le attività ambulatoriali individuate al comma 2 la cui attività è caratterizzata da particolare complessità o utilizzo di tecnologie particolari o da prestazioni di tipo chirurgico. Devono essere autorizzate non solo le nuove realizzazioni ma anche gli ampliamenti, le trasformazioni e i trasferimenti. Sono esclusi dall'obbligo dell'autorizzazione alla realizzazione gli studi dei medici di medicina generale e dei pediatri di libera scelta, per i quali valgono le norme del rispettivo accordo nazionale di lavoro, nonché gli studi ove si esercita la mera attività professionale di medico ferma restando la vigilanza delle autorità competenti. Gli studi che esercitano attività specialistica ambulatoriale, diversa da quelle per le quali è prevista l'autorizzazione alla realizzazione, sono comunque soggetti all'autorizzazione all'esercizio.
· All'art. 6 sono individuati i requisiti minimi per l'autorizzazione in quelli previsti dal D.P.R. 14/01/1997 come integrati con l'atto di giunta regionale di cui all'art. 9 della legge regionale 19/03. E' prevista una dotazione minima di 30 posti letto per le strutture di ricovero per acuti e 15 posti letto per le strutture di ricovero a ciclo diurno.
· All'art. 7 è fissata la procedura per l'autorizzazione alla realizzazione da parte del comune previa acquisizione del parere di compatibilità da parte della regione. II parere è rilasciato dal dirigente di settore.
· Agli artt. 8/10 sono disciplinati il rilascio dell'autorizzazione all'esercizio, con distinzione delle competenze della regione e dei comuni, l'istanza di riesame in caso di diniego e i motivi di decadenza dell'autorizzazione.

· L'art. 11 contiene disposizioni comuni alle autorizzazioni in particolare per quanto riguarda gli elementi che le stesse devono contenere, gli adempimenti e comunicazioni successive.

· L'art. 12 fissa gli obblighi del legale rappresentante.

· L'art. 13 individua i requisiti dei responsabile sanitario delle strutture.

· L'art. 14 individua i compiti del responsabile sanitario.

· Gli artt. 15 e 16 trattano delle sanzioni individuando le violazioni sanzionate e le incompatibilità, i compiti delle autorità competenti, Regione e Comuni, i casi di sospensione, decadenza e nuovo rilascio, le sanzioni pecuniarie e il procedimento per l'applicazione. Il riferimento principale è costituito dalla legge 24 novembre 1981, n. 689 e successive modificazioni.

· All'art. 17 è prevista la tenuta di un registro delle strutture autorizzate presso l'Assessorato regionale alla sanità.
· L'art. 18 disciplina le comunicazioni periodiche da parte dei soggetti autorizzati circa la permanenza dei requisiti e la verifica, con cadenza almeno quinquiennale, da parte del dipartimento di prevenzione.

· Conclude il capo Il l'art. 19 contenente norme transitorie ove sono contemplati i casi, modalità e tempi di conferma delle autorizzazioni delle strutture e attività già in esercizio.

Vengono individuati i tempi per l'adeguamento ai requisiti da parte delle strutture fermo restando quanto previsto per le strutture pubbliche ed equiparate dalla legge regionale 25.08.2003 n. 19, art. 9 e dal D.M. 14.01.1997. Il Capo III tratta dell'accreditamento delle strutture pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie e socio sanitarie e consta di n. 10 articoli dal n. 20 al n. 29.
· All'art. 20 viene definito l'istituto dell'accreditamento. Sono altresì individuate le funzioni dell'accreditamento, i destinatari e l'oggetto. Le funzioni amministrative sono affidate al dirigente del settore sanità.
· All'art 21 sono definiti condizioni e requisiti per l'accreditamento. Il possesso dei requisiti ulteriori rispetto a quelli previsti per l'autorizzazione e il possesso di quest'ultima sono condizione essenziale per l'accreditamento.

· L'art. 22 disciplina le azioni finalizzate alla stipula degli accordi e dei contratti demandando alla giunta l'elaborazione di indirizzi per la definizione dei piani annuali preventivi di attività e uno schema tipo di accordo contrattuale con indicazione di quantità, tipologia di prestazioni e tariffe, modalità di verifiche e controlli.

· L'art. 23 individua le linee per la definizione degli ulteriori requisiti di qualificazione per l'accreditamento e delle modalità di verifica, anche ex post. In particolare essi devono garantire uniformità di qualità dell'assistenza erogata dai soggetti pubblici e privati.

· L'art. 24 stabilisce le procedure per l'Accreditamento Istituzionale, i tempi e le modalità per le richieste e le valutazioni. L'istruttoria della procedura è affidata al settore sanità. Indica, altresì, i termini entro i quali le strutture devono adeguarsi ai requisiti per l'accreditamento.

· L'art. 25 tratta dell'accreditamento provvisorio delle nuove strutture o per l'avvio delle nuove attività nelle strutture preesistenti.
· L'art. 26 prevede la possibilità di inoltrare istanza di riesame in caso di diniego dell'accreditamento di prescrizioni.
· L'art. 27 prevede le sanzioni consistenti nella sospensione o revoca dell'accreditamento e le ipotesi in cui le stesse sono comminate.
· L'art. 28 contempla l'istituzione dell'anagrafe dei soggetti accreditati presso il settore sanità con pubblicazione sul BUR.

· L'art. 29 detta norme transitorie e finali. Viene prorogato il transitorio accreditamento fino al termine previsto per l'adeguamento dei requisiti. In via transitoria, sono affidate ai servizi igiene pubblica dei dipartimenti di prevenzione delle AA.UU.SS.LL. le funzioni di valutazione degli aspetti tecnico-sanitari. Vengono indicati i criteri per il calcolo dei numeri dei posti letto da confermare per l'autorizzazione. Viene prevista la possibilità di trasferimento temporaneo della struttura autorizzata per il tempo necessario alla esecuzione delle opere per l'adeguamento ai requisiti strutturali.

Infine viene considerata positiva la compatibilità di cui al comma 3 dell'art.8-ter del D.Lgs 502/92 e successive modifiche per le strutture di cui al Regolamento n° 7/2000 e vengono definiti i termini per l'adeguamento da parte delle strutture di cui all'art.7 dello stesso Regolamento.
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