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5. La presente direttiva non incide sulla normativa degli Stati
membri in materia di diritto penale. Tuttavia gli Stati membri
non possono limitare la liberta di fornire servizi applicando
disposizioni di diritto penale che disciplinano specificamente o
influenzano l'accesso ad unattivita di servizi o l'esercizio della
stessa, aggirando le norme stabilite nella presente direttiva.

6. - La presente direttiva non pregiudica la legislazione del
lavoro, segnatamente le disposizioni giuridiche o contrattuali che
disciplinano le condizioni di occupazione, le condizioni di lavoro,
compresa la salute ¢ la sicurezza sul posto di lavoro, e il rap-
porto tra datori di lavoro e lavoratori, che gli Stati membriappli-
cano in conformita del diritto nazionale che rispetta il diritto
comunitario. Parimenti, la presente direttiva non incide sulla nor-
mativa degli Stati membri in materia di sicurezza sociale.

7. La presente direttiva non pregiudica l'esercizio dei diritti
fondamentali quali riconosciuti dagli Stati membri e dal diritto
comunitario, né il diritto di negoziare, concludere ed eseguire
accordi collettivi e di intraprendere azioni sindacali in confor-
mita del diritto ¢ delle prassi nazionali che rispettano il diritto
comunitario.

Articolo 2

Campo di applicazione

1. La presente direttiva si applica ai servizi forniti da presta-
tori stabiliti in uno Stato membro.

o

La presente direttiva non si applica alle attivita seguenti:

a) i servizi non economici d'interesse generale;

b) i servizi finanziari quali I'attivita bancaria, il credito, I'assicu-
razione e la riassicurazione, le pensioni professionali o indi-
viduali, i titoli, gli investimenti, i fondi, i servizi di pagamento
e quelli di consulenza nel settore degli investimenti, com-
presi i servizi di cui all'allegato [ della direttiva 2006/48/CE;

¢) i servizi e le reti di comunicazione elettronica nonché le
risorse e i servizi associati in relazione alle materie discipli-
nate dalle direttive 2002/19/CE, 2002/20/CE, 2002/21/CE,
2002/22/CE e 2002/58/CE;

d) i servizi nel settore dei trasporti, ivi compresi i servizi por-
tuali, che rientrano nell'ambito di applicazione del titolo V
del trattato CE;

¢) i servizi delle agenzie di lavoro interinale:

fy i servizi sanitari, indipendentemente dal fatto che vengano
prestati o meno nel quadro di una struttura sanitaria e a pre-
scindere dalle loro modalita di organizzazione e di finanzia-
mento sul piano nazionale ¢ dalla loro natura pubblica o
privata;

) i servizi audiovisivi, ivi compresi i servizi cinematografici, a
prescindere dal modo di produzione, distribuzione e trasmis-
sione, ¢ i servizi radiofonici;

h) e attivita di azzardo che implicano una posta di valore pecu-
niario in giochi di fortuna, comprese le lotterie, i giochi d'az-
zardo nei casind e le scommesse:

i) le autivitd connesse con l'esercizio di pubblici poteri di cui
all'articolo 45 del trattato;

j) i servizi sociali riguardanti gli alloggi popolari, l'assistenza
allinfanzia c il sostegno alle famiglic ed alle persone tempo-
rancamente o permanentemente in stato di bisogno, forniti
dallo Stato, da prestatori incaricati dallo Stato o da associa-

\ zioni caritative riconosciute come tali dallo Stato;

A

k) i servizi privati di sicurezza;

1) i servizi forniti da notai e ufficiali giudiziari nominati con
atto ufficiale della pubblica amministrazione.

3. La presente direttiva non si applica al settore fiscale.

Articolo 3

Relazione con le altre disposizioni del diritto comunitario

[.  Se disposizioni della presente direttiva confliggono con
disposizioni di altri atti comunitari che disciplinano aspetti spe-
cifici dell'accesso ad unattivita di servizi o del suo esercizio in
settori specifici o per professioni specifiche, le disposizioni di
questi altri atti comunitari prevalgono e si applicano a tali set-
tori o professioni specifiche. Tra tali atti comunitari rientrano:

a) la direttiva 96/71/CE;
b) il regolamento (CEE) n. 1408/71;

¢} la direttiva 89/552/CEE del Consiglio del 3 ottobre 1989
relativa al coordinamento di determinate disposizioni legi-
slative, regolamentari e amministrative degli Stati membri
concernenti I'esercizio delle attivita televisive (');

d) la direttiva 2005/36/CE.

2. La presente direttiva non riguarda le norme di diritto inter-
nazionale privato, in particolare quelle che disciplinano la legge
applicabile alle obbligazioni contrattuali ed extracontrattuali, ivi
comprese quelle che garantiscono che i consumatori benefice-
ranno della tutela riconosciuta loro dalla normativa sulla prote-
zione dei consumatori vigente nel loro Stato membro.

(1) GU L 298 del 17.10.1989, pag. 23. Direttiva modificata dalla diret-
tiva 97/36/CE del Parlamento europea e del Consiglio (GU L 202 del
30.7.1997, pag. 60).
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Art. 15

Revisione e trasparenza dell'accreditamento e del convenzionamento
delle strutture private nonche' monitoraggio e valutazione -degli
erogatori privati convenzionati

1. Al decreto legislativo 3@ dicembre 1992, n. 502, sono apportate
le seguenti modificazioni:
a) all'articolo 8-quater, il comma 7 e' sostituito dal seguente:
«7. Nel caso di richiesta di accreditamento da parte di nuove
strutture o per 1l'avvio di nuove attivita' in strutture preesistenti,
1'accreditamento puo' essere concesso in base alla qualita' e ai
volumi dei servizi da éxogare, nonche' sulla base dei risultati
dell'attivita' eventualmente gia' svolta, tenuto altresi' conto degli
obiettivi di sicurezza delle prestazioni sanitarie e degli esiti
delle attivita' di controllo, wvigilanza e monitoraggio per 1la
valutazione delle attivita' erogate in termini di qualita', sicurezza
ed appropriatezza, le cui modalita' sono definite con decreto del
Ministro della salute, da adottare ewntro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente disposizione, previa intesa in sede
di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi dell'articolo 8,
comma 6, della legge 5 giugno 2803, n. 131»;
b) all'articolo 8-quinquies:
1) dopo il comma 1 e' inserito il seguente:

«l-bis. I soggetti privati di cui al comma 1 sono
individuati, ai fini della stipula degli accordi contrattuali,
mediante procedure trasparenti, eque e non discriminatorie, previa
pubblicazione da parte delle regioni di un avviso contenente criteri
oggettivi di selezione, che valorizzino prioritariamente la qualita’
delle specifiche prestazioni sanitarie da erogare. La selezione di
tali soggetti deve essere effettuata periodicamente, tenuto conto
della programmazione sanitaria regionale e sulla base di verifiche
delle eventuali esigenze di razionalizzazione della rete in
convenzionamento e, per i soggetti gia' +titolari di  accordi
contrattuali, dell'attivita' svolta; a tali fini si tiene conto
altresi' dell'effettiva alimentazione in maniera continuativa e
tempestiva del fascicolo sanitario elettronico (FSE) ai sensi
dell'articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221,
secondo le modalita' definite ai sensi del comma 7 del medesimo
articolo 12, nonche' degli esiti delle attivita' di controllo,
vigilanza e monitoraggio per la valutazione delle "attivita' erogate,
le cui modalita' sono definite con il decreto di «cui all'articolo
8-quater, comma 7»;

2) al comma 2, alinea, dopo le parole: «dal comma 1» sono
inserite le seguenti: «e con le modalita' di cui al comma 1-bis» e le
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prescrizione, proposta o richiesta compilata sul modulario del Servizio
sanitario nazionale.

La realizzazione di strutture sanitarie e I'esercizio di attivita sanitarie,
I'esercizio di attivita sanitarie per conto del Servizio sanitario nazionale e
I'esercizio di attivitd sanitarie a carico del Servizio sanitario nazionale sono
subordinate, rispettivamente, al rilascio delle autorizzazioni di cui
allarticolo 8-ter, dell'accreditamento istituzionale di cui all'articolo 8-
quater, nonché alla stipulazione degli accordi contrattuali di cui all'articolo
8-quinquies. La presente dispesizione vale anche per le strutture e le
attivita sociosanitarie. k

Art. 8-ter °°
Autorizzazioni alla realiz¥azione di strutture
e all'esercizio di attivita sanitarie e sociosanitarie

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

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

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

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

L'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie e, altresi, richiesta per gli
studi odontoiatrici, medici e di altre professioni sanitarie, .ove attrezzati per
erogare prestazioni di chirurgia ambulatoriale, ovvero procedure
diagnostiche e terapeutiche di particolare complessita o che comportino
un rischio per la sicurezza del paziente, individuati ai sensi del comma 4,
nonché per le strutture esclusivamente dedicate ad attivita diagnostiche,
svolte anche a favore di soggetti terzi.

Per la realizzazione di strutture sanitarie e sociosanitarie il comune
acquisisce, nell'esercizio delle proprie competenze in materia di
autorizzazioni e concessioni di cui all'art. 4 del decreto legge 5 ottobre
1993, n. 398, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 dicembre 1993,
n. 493 e successive modificazioni, la verifica di compatibilita del progetto
da parte della regione. Tale verifica & effettuata in rapporto al fabbisogno
complessivo e alla localizzazione territoriale delle strutture presenti in

55 Articolo aggiunto dall’art. 8 del d.lgs. 19 giugno 1999, n. 229.



ambito regionale, anche al fine di meglio garantire 'accessibilita ai servizi
e valorizzare le aree di insediamento prioritario di nuove strutture.

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

Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto
legislativo 19 giugno 1999, n. 229, le regioni determinano: 5
A
a) le modalita e i termini per la richiesta e I'eventuale rilascio della
autorizzazione alla realizzazione di strutture e della autorizzazione
all'esercizio di attivita sanitaria e sociosanitaria, prevedendo la
possibilita del riesame dell'istanza, in caso di esito negativo o di
prescrizioni contestate dal soggetto richiedente;
b) gli ambiti territoriali in cui si riscontrano carenze di strutture o di
capacita produttiva, definendo idonee procedure per selezionare i
nuovi soggetti eventualmente interessati.

Art. 8-quater ¥
Accreditamento istituzionale

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

56 Comma modificato dall’art. 8, comma 3, lettera i, del d.Igs. 28 luglio 2000, n. 254, recante: “Disposizioni
correttive ed integrative del decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, per il potenziamento delle strutture per
Iattivita libero-professionale dei dirigenti sanitari”.
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Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore dell’atto di indirizzo e
coordinamento di cui al comma 3, le regioni definiscono, in conformita ai
criteri generali uniformi ivi previsti, i requisiti per I'accreditamento, nonché
il procedimento per la loro verifica, prevedendo, per quanto riguarda
I'accreditamento dei professionisti, adeguate forme di partecipazione degli
Ordini e dei Collegi professionali interessati.

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

Nel caso di richiesta di accreditamento da parte di nuove strutture o per
l'avvio di nuove attivita in strutture predsistenti, I'accreditamento pud
essere concesso, in via provvisoria, per il tempo necessario alla verifica
del volume di attivita svolto e della qualita dei suoi risultati. L'eventuale
verifica negativa comporta la sospensione automatica dell’accreditamento
temporaneamente concesso.

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

Art. 8-quinquies *°
Accordi contrattuali

Le regioni, entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del decreto
legislativo 19 giugno 1999, n. 229, definiscono I'ambito di applicazione
degli accordi contrattuali e individuano i soggetti interessati, con specifico
riferimento ai seguenti aspetti: &
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