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Decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997 
Gazzetta Ufficiale 20 febbraio 1997, n. 42, S. O. 
 

Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento  
alle Regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano,  

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

da parte delle strutture pubbliche e private 

 

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

Visto l’articolo 8, comma 4, del Dlgs 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni 
ed integrazioni, che prevede la definizione dei requisiti strutturali, tecnologici ed organizza-
tivi minimi richiesti per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e 
private, mediante atto di indirizzo e coordinamento, emanato d’intesa con la Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bol-
zano, sentito il Consiglio superiore di sanità, nonché la periodicità dei controlli sulla perma-
nenza dei requisiti stessi; 
Visto l’articolo 1, comma 1, lettera h), della legge 12 gennaio 1991, n. 13; 
Sentito il Consiglio superiore di sanità, nella seduta del 18 dicembre 1996; 
Vista l’intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano in data 19 dicembre 1996; 
Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del 30 dicembre 
1996; 
Sulla proposta del Ministro della sanità, di concerto con il Ministro per la funzione pubblica 
e gli affari regionali; 

 
DECRETA 

È approvato il seguente atto di indirizzo e coordinamento. 

Articolo 1. Approvazione requisiti 
1. Ferma restando la competenza delle Regioni e delle Province autonome nel disciplinare la mate-
ria delle autorizzazioni sanitarie, sono approvati i requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi 
minimi richiesti per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private, ri-
portati nell’allegato, che fa parte integrante del presente decreto. 

Articolo 2. Definizione dei requisiti 
1. Le strutture di cui al successivo articolo 4 sono tenute a rispettare e ad adeguarsi ai requisiti mi-
nimi generali e specifici, di cui all’articolo 1. Restano ferme le prescrizioni contenute nella norma-
tiva nazionale regionale e nei regolamenti edilizi comunali. 
2. Le Regioni disciplinano le modalità per l’accertamento e la verifica del rispetto dei requisiti mi-
nimi. 
3. La verifica della permanenza dei requisiti minimi deve essere effettuata con periodicità almeno 
quinquennale e ogni qualvolta le Regioni ne ravvisano la necessità ai fini del buon andamento delle 
attività sanitarie. 



4. Le Regioni determinano, ai sensi del combinato disposto dei commi 4 e 7 dell’articolo 8, del Dlgs 
30 dicembre 1992, n. 502, e successive modificazioni ed integrazioni, gli standard di qualità che co-
stituiscono requisiti ulteriori per l’accreditamento di strutture pubbliche e private in possesso dei re-
quisiti minimi per l’autorizzazione di cui all’articolo 1. 
5. Nella determinazione dei requisiti ulteriori, le Regioni si attengono ai seguenti criteri generali, 
volti ad assicurare: 

a. che l’accreditamento della singola struttura sia funzionale alle scelte di programmazione re-
gionale, nell’ambito delle linee di programmazione nazionale; 

b. che il regime di concorrenzialità tra strutture pubbliche e private sia finalizzato alla qualità 
delle prestazioni sanitarie e si svolga secondo il criterio dell’eguaglianza di diritti e doveri 
delle diverse strutture, quale presupposto per la libera scelta da parte dell’assistito; 

c. che sia rispettato il livello quantitativo e qualitativo di dotazioni strumentali, tecnologiche e 
amministrative correlate alla tipologia delle prestazioni erogabili, nonché alla classe di ap-
partenenza della struttura; 

d. che le strutture richiedenti presentino risultanza positiva rispetto al controllo di qualità anche 
con riferimento agli indicatori di efficienza e di qualità dei servizi e delle prestazioni previsti 
dagli articoli 10, comma 3, e 14, comma 1, del Dlgs 30 dicembre 1992, n. 502, e successive 
modificazioni ed integrazioni. 

 
6. Le Regioni disciplinano le modalità per la richiesta di accreditamento da parte delle strutture au-
torizzate, la concessione e l’eventuale revoca dello stesso, nonché la verifica triennale circa la per-
manenza dei requisiti ulteriori richiesti per l’accreditamento medesimo. 
7. 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 ap-
positi rapporti di cui all’articolo 8, commi 5 e 7 del Dlgs 30 dicembre 1992, n. 502, e successive 
modificazioni ed integrazioni, nell’ambito del livello di spesa annualmente definito. 
8. I requisiti ulteriori, di cui ai commi 4 e 5, oltre che presupposto per l’accreditamento, costituisco-
no altresì il fondamento dei piani annuali preventivi, così come previsti e definiti dalla normativa 
vigente. 

Articolo 3. Modalità di applicazione 
1. Le Regioni entro un anno dalla pubblicazione del presente decreto, nell’ambito della propria au-
tonomia, danno attuazione alle presenti disposizioni. 
2. I requisiti minimi di cui al presente decreto trovano immediata applicazione nel caso di realizza-
zione di nuove strutture e di ampliamento o trasformazione di strutture già esistenti. 
Per ampliamento si intende un aumento del numero dei posti o l’attivazione di funzioni sanitarie 
aggiuntive rispetto a quelle precedentemente svolte; per trasformazione si intende la modifica delle 
funzioni sanitarie già autorizzare o il cambio d’uso, con o senza lavori, degli edifici o di parti di essi 
destinati a ospitare nuove funzioni sanitarie. 
3. Con lo stesso provvedimento le Regioni dettano disposizioni circa i tempi e le modalità per 
l’adeguamento delle strutture sanitarie pubbliche e private già autorizzate e in esercizio ai requisiti 
minimi stabiliti dal presente decreto, da prevedersi nell’arco massimo di cinque anni. 
4. Le Regioni disciplinano l’accesso all’accreditamento delle strutture pubbliche e private in pos-
sesso dei requisiti ulteriori di cui ai commi 4 e 5 dell’articolo 2, ancorché in precedenza non con-
venzionate. 



Articolo 4. Classificazione delle strutture 
1. Le Regioni classificano le strutture in relazione alla tipologia delle prestazioni contemplate dai 
livelli di assistenza in: 

a. strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo continuativo e/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 che erogano prestazioni in regime residenziale, a ciclo continuativo e/o diurno. 
 
2. Le strutture che erogano prestazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo continuativo e/o 
diurno possono essere distinte: 

a) in relazione alla destinazione funzionale: secondo le attività per l’acuzie e la post-acuzie; 
b) in relazione alla tipologia dell’Istituto: Aziende ospedaliere di rilievo nazionale e di alta 

specializzazione, Aziende ospedaliere regionali, presidi ospedalieri della Usl, policlinici u-
niversitari, Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, ospedali militari. 

 
3. Le strutture che erogano prestazioni di assistenza specialistica in regime ambulatoriale possono 
essere distinte a seconda dell’entità e delle tipologie delle prestazioni erogabili e delle dotazioni 
strumentale, tecnologica ed organizzativa possedute. 
4. Le strutture che erogano prestazioni in regime residenziale, in riferimento all’attività a ciclo con-
tinuativo e/o diurno, possono essere distinte in tipologie connesse ai livelli di assistenza previsti dal 
Piano sanitario nazionale. 

Articolo 5. Norma di garanzia per le Province autonome 
1. Le Province autonome di Trento e di Bolzano provvedono alle finalità del presente atto di indi-
rizzo e coordinamento nell’ambito delle proprie competenze, secondo quanto previsto dai rispettivi 
ordinamenti. 
 
Premessa 
Ai fini dell’applicazione dei requisiti minimi e tenuto conto che con il termine di requisito organiz-
zativo si intende l’azione organizzativa, si definisce: 
 
Azienda: 
il soggetto giuridico, pubblico e privato che offre attività o prestazioni sanitarie. 
 
Presidio: 
Struttura fisica (ospedale, poliambulatorio, ambulatorio ecc.) dove si effettuano le prestazioni e/o le 
attività sanitarie. 
 
Struttura organizzativa: 
Dimensione organizzativa complessiva della funzione svolta. 
 
Valutazione e miglioramento della qualità: 
Tali attività hanno lo scopo di garantire all’utente che le prestazioni od i servizi ricevuti siano di 
buona qualità. Per iniziative di valutazione e miglioramento della qualità si intendono progetti che 
prevedono: 

1) l’identificazione di un problema (intesa come occasione di miglioramento); 
2) la determinazione delle cause possibili; 
3) la definizione dei criteri, degli indicatori e dei livelli soglia di buona qualità; 
4) la progettazione e l’effettuazione di uno o più studi per precisare la differenza tra i valori at-

tesi e quelli osservati nonché per identificare le cause di tale discrepanza; 



5) la progettazione e l’effettuazione dell’intervento migliorativo; 
6) la valutazione di impatto a breve e medio termine dell’intervento migliorativo nei confronti 

del problema affrontato; 
7) la diffusione dei risultati a tutti gli interessati. 

 
Tali iniziative possono riguardare processi/esiti di prestazioni dirette agli utenti o processi/esiti delle 
attività di supporto (gestionali, organizzativi, amministrative, ecc.). 
 
Linee guida: 
Insieme di indicatori procedurali suggerite, finalizzate ad assistere gli operatori in specifiche circo-
stanze. 
 
Regolamenti interni: 
Definiscono le modalità di comportamento o successione di azioni definite da documenti formali o 
dalla normativa, che devono essere sistematicamente ottemperate. 
 
Procedure: 
Insieme di azioni professionali finalizzate ad un obiettivo. 

Requisiti minimi organizzativi generali 
Il presente documento indica i requisiti minimi relativi ai seguenti aspetti organizzativi: 

1) politica, obiettivi ed attività; 
2) struttura organizzativa. 
3) gestione delle risorse umane; 
4) gestione delle risorse tecnologiche; 
5) gestione, valutazione e miglioramento della qualità, linee guida e regolamenti interni; 
6) sistema informativo. 

 
1. Politica, obiettivi ed attività 
La Direzione aziendale provvede alla definizione delle politiche complessive dell’Azienda ed espli-
cita gli obiettivi da raggiungere, sia per la tipologia ed i volumi che per la qualità delle prestazioni e 
dei servizi che intende erogare. La Direzione deve esplicitare ai presidi, alle unità operative ed alle 
altre articolazioni organizzative, il ruolo, gli obiettivi e le funzioni agli stessi. 
È adottato un documento in cui sono esplicitati: 

• la missione, e cioè la ragion d’essere dell’organizzazione ed i valori cui si ispira; 
• le politiche complessive, e cioè l’utilizzo dato dalla Direzione generale, che consiste nel de-

finire i campi prioritari di azione e quali metodi adottare per raggiungere gli obiettivi; 
• gli obiettivi: 

a) devono essere articolati nel tempo; 
b) devono risultare congruenti con gli obiettivi dei livelli organizzativi sovraordinati; 

 
• l’organizzazione interna con particolare riferimento a: 

a) l’organigramma con il quale vengono individuati i responsabili delle articolazioni 
operative e delle funzioni di supporto tecnico-amministrativo e definite le loro fun-
zioni; 

b) i livelli di responsabilità; 
c) le modalità di erogazione del servizio; 
d) le prestazioni e/o le attività erogate. 

 



La Direzione definisce annualmente il piano di lavoro che comprende: 
• la tipologia ed il volume di attività previste; 
• il piano organizzativo. 

 
La Direzione predispone materiale informativo a disposizione dell’utenza, che specifichi tipologia 
delle prestazioni erogate, operatori responsabili delle prestazioni, orari, costi. 
 
2. Struttura organizzativa 
La Direzione definisce ed esplicita l’organizzazione e le politiche di gestione delle risorse umane ed 
economiche per: 

• le attività ambulatoriali; 
• le attività di ricovero a ciclo continuativo e diurno (acuti e post-acuti). 

 
La Direzione definisce le modalità con cui garantisce la continuità dell’assistenza al paziente in ca-
so di urgenze od eventi imprevisti (clinici, organizzativi, tecnologici). 
 
3 Gestione delle risorse umane 
La Direzione definisce il fabbisogno di personale: 

• in termini numerici (equivalenti a tempo pieno) per ciascuna professione o qualifica profes-
sionale; 

• per posizione funzionale; 
• per qualifica; 
• in rapporto ai volumi ed alle tipologie delle attività, secondo criteri specificati dalle norma-

tive regionali. 
 
È indispensabile che tutti i ruoli e le posizioni funzionali siano ricoperti da personale in possesso dei 
titoli previsti dalla normativa vigente. Deve essere predisposto un piano di formazione-
aggiornamento del personale, con indicazione del responsabile. Devono essere normalizzate le mo-
dalità per favorire l’inserimento operativo del personale di nuova acquisizione. 
 
4. Gestione delle risorse tecnologiche 
Si devono prevedere specifiche procedure di programmazione degli acquisti delle apparecchiature 
biomediche e dei dispositivi medici che devono tenere conto dell’obsolescenza, dell’adeguamento 
alle norme tecniche, della eventuale disponibilità di nuove tecnologie per il miglioramento 
dell’assistenza sanitaria. 
La Direzione adotta un inventario delle apparecchiature in dotazione. Deve esistere un piano per la 
manutenzione ordinaria e straordinaria delle apparecchiature biomediche. Tale piano deve essere 
documentato per ciascuna apparecchiatura e reso noto ai diversi livelli operativi. La Direzione deve 
provvedere affinché in ogni presidio sia garantito l’uso sicuro, appropriato ed economico delle ap-
parecchiature biomediche. 
 
5. Gestione, valutazione e miglioramento della qualità, linee guida e regolamenti interni 
La Direzione è responsabile della creazione delle condizioni organizzative che facilitino e consen-
tano la promozione e il supporto ad attività valutative e di miglioramento dei processi di erogazione 
dei servizi e delle prestazioni, secondo le indicazioni contenute in questo stesso documento o nella 
normativa già emanata a livello nazionale o locale. 
In tutti i presidi devono essere attivati programmi di valutazione e miglioramento delle attività. I 
programmi vengono selezionati in rapporto alle priorità individuate. 
In ogni Azienda deve esistere una struttura organizzativa o un responsabile in relazione alla com-
plessità della stessa) che presiede alle attività di valutazione e miglioramento della qualità. 



Annualmente ogni struttura organizzativa effettua al proprio interno o partecipa ad almeno un pro-
getto di valutazione e verifica di qualità favorendo il coinvolgimento di tutto il personale. Tale atti-
vità sarà utilizzata anche per lo studio dell’appropriatezza nell’utilizzo delle risorse, con particolare 
riferimento agli episodi di ricovero e all’utilizzo di tecnologie complesse (Rmn, Tac, Angioplasti-
che, ecc.). 
I laboratori di analisi, i servizi di anatomia-istologia-citologia patologica e i centri trasfusionali de-
vono prevedere attività di controllo di qualità interne ed esterne e partecipare a programmi di mi-
glioramento della qualità. 
In tutte le articolazioni organizzativo-funzionali è favorito l’utilizzo delle Linee guida predisposte 
dalle Società scientifiche o da gruppi di esperti per una buona pratica clinica nelle varie branche 
specialistiche. Inoltre devono essere predisposte con gli operatori, Linee guida, regolamenti interni 
che indichino il processo assistenziale con cui devono essere gestite le evenienze cliniche più fre-
quenti o di maggiore gravità. 
Ogni struttura organizzativa predispone una raccolta di regolamenti interni, Linee guida, aggiornati 
per lo svolgimento delle procedure tecniche più rilevanti (selezionate per rischio, frequenza, costo). 
Il personale deve essere informato sull’esistenza di tali documenti, che sono facilmente accessibili, 
e che vanno confermati o aggiornati almeno ogni tre anni. 
Devono essere predisposti documenti simili per lo svolgimento delle principali attività di supporto 
tecnico-amministrativo, in particolare: 

• criteri e modalità di accesso dell’utente (programmazione liste di attesa, accoglimento e re-
gistrazione); 

• modalità di prelievo, conservazione, trasporto dei materiali organici da sottoporre ad accer-
tamento; 

• modalità di pulizia, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione di tutti gli strumenti ed accessori; 
• pulizia e sanificazione degli ambienti; 
• modalità di compilazione, conservazione, archiviazione dei documenti comprovanti 

un’attività sanitaria. 
 
6. Sistema informativo 
Il sistema informativo è finalizzato alla raccolta, elaborazione ed archiviazione dei dati di struttura, 
processo ed esito, con gli obiettivi di: 

• sostanziare e ridefinire le politiche e gli obiettivi del presidio e della Azienda; 
• fornire il ritorno informativo alle strutture organizzative, necessario per le valutazioni di loro 

competenza; 
• rispondere al debito informativo nei confronti dei livelli sovra-ordinati. 

 
La Direzione assicura: 

• l’individuazione dei bisogni informativi dell’organizzazione; 
• la struttura del sistema informativo; 
• le modalità di raccolta; 
• la diffusione ed utilizzo delle informazioni; 
• la valutazione della qualità del dato; 
• l’integrazione delle informazioni prodotte nelle attività correnti delle singole unità operative, 

servizi, uffici, ecc. 
 
Deve essere individuato un referente del sistema informativo responsabile delle procedure di raccol-
ta e verifica della qualità (riproducibilità, accuratezza, completezza) e diffusione dei dati, ferme re-
stando le responsabilità previste da norme nazionali. 



Requisiti minimi strutturali e tecnologici generali 
Tutti i presidi devono essere in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in materia di: 

• protezione antisismica 
• protezione antincendio 
• protezione acustica 
• sicurezza elettrica e continuità elettrica 
• sicurezza anti-infortunistica 
• igiene dei luoghi di lavoro 
• protezione delle radiazioni ionizzanti 
• eliminazione delle barriere architettoniche 
• smaltimento dei rifiuti 
• condizioni microclimatiche 
• impianti di distribuzione dei gas 
• materiali esplodenti. 

 
In merito a tali problematiche si ritiene di fare riferimento alle specifiche norme nazionali, regiona-
li, locali e, per la prevista parte di competenza, alle disposizioni internazionali. 
 

(Omissis) 
 
Requisiti minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi specifici per le strutture che erogano pre-
stazioni di assistenza specialistica in regime ambulatoriale: 

• Assistenza specialistica ambulatoriale 
• Servizi di medicina di laboratorio 
• Attività di diagnostica per immagini 
• Presidi ambulatoriali di recupero e rieducazione funzionale 
• Assistenza specialistica territoriale 
• Centri ambulatoriali di riabilitazione 
• Centro di salute mentale 
• Consultorio familiare 
• Presidi per il trattamento dei tossicodipendenti: centro ambulatoriale 

 
Requisiti minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi specifici per le strutture che erogano pre-
stazioni in regime di ricovero ospedaliero a ciclo continuativo e/o diurno per acuti: 

• Pronto soccorso ospedaliero 
• Area di degenza 
• Reparto operatorio 
• Punto nascita - blocco parto 
• Rianimazione e terapia intensiva 
• Medicina nucleare 
• Attività di radioterapia 
• Day hospital 
• Day surgery 
• Gestione farmaci e materiale sanitario 
• Servizio di sterilizzazione 
• Servizio di disinfezione 
• Servizio mortuario 



Requisiti minimi strutturali, tecnologici ed organizzativi specifici per le strutture che erogano pre-
stazioni di ricovero, a ciclo continuativo e/o diurno: 

• Presidi di riabilitazione funzionale dei soggetti portatori di disabilità fisiche, psichiche e 
sensoriali 

• Presidi di tutela della salute mentale: centro diurno psichiatrico e day hospital psichiatrico 
• Presidi di tutela della salute mentale: struttura residenziale psichiatrica - Strutture di riabili-

tazione e strutture educativo-assistenziali per i tossicodipendenti 
• Residenze sanitarie assistenziali (Rsa). 
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