
Legg e  regio n a l e  2  aprile  198 5 ,  n.  29  (BUR  n.  14/1 9 8 5 )

DI SCIPLI NA  DEI  LABORATORI  PRIVATI  DI  A NALISI
CLI NIC HE E DI  ANALISI VETERI NARIE.

Art.  1  - (Defin iz io n e  e  finali tà  dei  laborator i  privati  di  anali s i ) .  

Ai  fini  della  presen t e  legge,  per  labora to r i  privati  di  analisi  si
intendono  tut te  le  stru t tu r e  private ,  aper t e  al  pubblico  che  effettua no
indagini  diret t e  a  fornire  risulta t i  analitici  o  risulta ti  analitici  con
commen t i  interp r e t a t ivi  per  la  diagnosi  precedu t e  da  prelievi  e/o  da
eventuali  somminis t r azioni  per  prove  funzionali  su  mate r iali  organici
umani  a  scopo  preven tivo,  terape u t ico,  riabilita tivo  delle  malat tie  o
per  valutazioni  di  intere ss e  medico  legale.  
La  presen te  legge  determina  i requisi ti  minimi  di  strut tu r a ,  dotazione
strume n t a l e  e  qualificazione  funzionale  del  personale  dei  labora to r i
privati  di  analisi,  nonchè  le  modalità  di  verifica  dell’affidabilità  e
della  qualità  delle  pres tazioni  ai  fini  di  assicura r e  in  tut to  il terri torio
regionale  condizioni  tecniche ,  igieniche  e  funzionali  uniformi,
nell’intere s s e  degli  utenti  e  dell’economicità  dei  servizi.  
I  labora to r i  privati  di  analisi  devono  assicura r e  livelli  qualitat ivi  di
pres tazioni  sanita rie  non  inferiori  a  quelle  eroga te  dalle
corrisponde n t i  strut tu r e  pubbliche.
I labora to r i  privati  di  analisi  possono  appar t e n e r e  a  persone  fisiche  o
giuridiche .  
Le  disposizioni  di  cui  ai  preceden t i  commi  secondo  e  terzo  si
applicano  anche  ai  labora to r i  di  analisi  delle  istituzioni  sanita rie  di
cui  agli  articoli  41  (Ospedali  religiosi  classifica ti  e  SMOM),  42,
quinto  comma  (Istituti  di  ricovero  e  di  cura  a  cara t t e r e  scientifico
aventi  personali t à  giuridica  di  dirit to  privato)  e  43  (case  di  cura
private  e  presidi)  della  Legge  23  dicembr e  1978,  n.  833.  
Le  norme  di  cui  alla  presen t e  legge  si  applicano,  in  quanto
compatibili,  anche  ai  labora to r i  privati  di  analisi  veterinar ie .

Art.  2  - (Dom a n d a  di  autorizzaz io n e )

Chiunque  intenda  aprire  un  labora to r io  privato  di  analisi  o  ampliare
o  trasform a r e  o  trasfe ri r e  uno  preesis ten t e ,  deve  inoltra r e  domanda
in  carta  legale  alla  Giunta  regionale,  tramite  l’Unità  locale  socio
sanita ria ,  indicando  il  livello  di  attività  che  intende  svolgere  ai  sensi
del  successivo  art.  4,  la  sede  e  la  denominazione  del  labora to r io,  le
genera li tà  e  i titoli  professionali  del  diret to r e  responsa bile ,  il numero
e  le  qualifiche  del  personale.
Alla  domanda  devono  essere  allega ti:
- una  planimet r i a  dei  locali  in  scala  1:  100  data t a  e  firmata  da  un
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ingegne r e  o geome t r a ;
- un  elenco  delle  apparecchia tu r e  di  cui  si  intende  dotare  il

labora to r io.
Il  Presiden te  dell’Unità  locale  socio  sanita r ia  in  cui  è  ubicato  il
labora to r io  inoltra  ent ro  trenta  giorni  dal  ricevimento,  la  domanda
alla  Giunta  regionale  correda t a  del  pare re  espresso  sulla  medesima
dal  Comita to  di  Gestione.  (1) 

Art.  3  - (Autorizzaz i o n e )

Il  Dirigen te  del  dipar t ime n to  compete n t e ,  sentito  il  pare re  della
Commissione  tecnica  di  cui  al  successivo  art .  21 ,  verificato  il
possesso  dei  requisiti  presc ri t t i  dalla  presen t e  legge,  deliber a
l’autorizzazione  all’esercizio  del  labora to r io  privato  di  analisi.  ( 2)
Entro  180  giorni  dalla  comunicazione  di  autorizzazione,  il titolare  del
labora to r io  deve  comunica re  al  dipar timen to  competen t e  l’avvenu ta
realizzazione  del  labora to r io  medesimo  e  chiede re  l’ispezione
tecnica.  (3)
Entro  45  giorni  dalla  comunicazione,  il  dirigen te  del  dipar timen to
compete n t e  regionale  - acquisito  il  nulla- osta  tecnico  all’attivazione
del  servizio  -  decre t a  l’autorizzazione  all’aper tu r a  al  pubblico  del
labora to r io.  (4)
Ai fini  del  rilascio  del  sudde t to  nulla  - osta  tecnico,  l’attività  ispet tiva
è  demand a t a  al  settore  dell’Unità  locale  socio  sanita ria  competen t e
per  mate ria .  
L’inizio  dell’at tività  del  labora to r io  è  comunque  subordina to  al
versame n to  della  tassa  di  concessione  regionale.  
Per  gravi  e  comprova ti  motivi,  il  Dirigente  del  dipar timen to
compete n t e  può  concede r e  una  proroga  fino  a  ulteriori  180  giorni
all’attivazione  del  labora to r io.  ( 5) 
Alla  procedu r a  soprade sc r i t t a  soggiaciono  anche  le  domande  per
ampliamen t i ,  trasform azioni  e  trasferimen ti  di  labora to r io  privati  di
analisi.  (6) 

Art.  4  -  (Class i f i c az i o n e  funzio n a l e  dei  laborat or i  privati  di
anali s i )

Ai  fini  della  presen te  legge  i  labora to r i  privati  di  analisi  aper ti  al
pubblico  si  distinguono  in:

1) laborato r i  genera li  di  base;
2) laborato r i  specializzati;
3) laborato r i  genera li  di  base  con  sezioni  di  specialità .

I  labora to r i  genera li  di  base  sono  presidi  pluridisciplinar i  che
svolgono  indagini  diagnos t iche  di  biochimica  clinica,  di  ematologia  e
di  microbiologia  su  campioni  provenien ti  da  escre ti ,  secre t i  e  prelievi
umani  secondo  l’elenco  che  è  allega to  alla  presen te  legge  (Allegato
A, Tabella  1).  
Nei  labora to r i  genera li  di  base  non  devono  esse re  impiega te
metodiche  che  utilizzino  radioisotopi.
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I labora to r i  specializzati  sono  stru t tu r e  destina t e  a  esplicar e  indagini
diagnos t iche  ad  alto  livello  tecnologico  e  professionale  nei  settori  di:
- chimica  clinica  e  tossicologia;
- ematologia  e  immunoem a tologia;
- microbiologia  e  sieroimmu nologia;
- citoistopa tologia;
- virologia;
- gene tica  medica.
Le  analisi  radioisotopiche  in  vitro  sono  effettua bili  nei  labora to r i
specializzati  in  chimica  clinica  e  tossicologia.  
I  labora to r i  genera li  di  base,  con  sezioni  di  specialità  sono  strut tu r e
che,  oltre  a  erogare  le  pres tazioni  proprie  dei  labora to r i  genera li  di
base,  esplicano  indagini  diagnos t iche  ad  alto  livello  tecnologico  e
professionale  in  uno  o  più  settori  specializzati  di  cui  al  comma
precede n t e .  
L’elenco  degli  esami  diagnos t ico  di  alto  livello  tecnico  professionale
fa  parte  dell’allega to  di  cui  al  secondo  comma  del  presen te  articolo.
(Allegato  A, Tabella  2).  
Con  decre to  del  Dirigente  del  dipar timen to  compete n t e  si  provvede  a
verifica  periodica,  almeno  ogni  due  anni,  degli  elenchi  di  cui  al
precede n t e  comma.  (7)
Con  la  stessa  procedu r a  sono  effettua t e  aggiunte  e/o  variazioni  alle
sezioni  di  specialità  di  cui  al  quar to  comma  in  relazione  al  progre sso
scientifico  e  tecnologico.

Art.  5  - (Diret t or e  respo n s a b i l e )

Ogni  labora to r io  privato  di  analisi  deve  avere  un  diret to r e
respons a bile  dell’organizzazione  tecnico- funzionale  del  labora to r io
medesimo  e  della  attendibili tà  dei  risulta t i  delle  analisi.  
Il  diret to re  responsa bile  di  un  labora to r io  genera le  di  base,  o  di  base
con  sezioni  di  specialità,  o  specializzato,  sceglie  e  approva  i metodi  di
analisi,  risponde  della  attendibilità  dei  risulta ti ,  organizza  i servizi  e  i
controlli  di  qualità ,  risponde  dell’idoneità  delle  att rezza tu r e  e  degli
impianti ,  firma  i  risulta ti  delle  analisi  e,  se  medico,  anche  i  refer ti
con  giudizio  diagnos t ico  interp r e t a t ivo,  èresponsa bile  della
regis t r azione  e  archiviazione  degli  esami.  Il  diret to r e  è  altresì
respons a bile:  dell’applicazione  del  regolam en to  interno;  dello  stato
igienico  dei  locali  e  della  buona  funzionalità  degli  impianti  e  di  tutti  i
mate riali  impiega ti;  delle  segnalazioni  e  denunce  obbligato rie
previste  dalla  legge;  dell’applicazione  delle  norme  di  tutela  degli
opera to r i  contro  i  rischi  derivanti  dalla  specifica  attività;
dell’allestimen to  e  dell’aggiorna m e n t o  delle  car te  di  controllo  di
qualità;  della  conservazione  per  almeno  un  anno  dei  risulta ti
diagnos t ici  e  dei  risulta ti  di  controllo  di  qualità;  della  buona
conservazione  dei  prepa ra t i  citologici  e  istologici  e  delle  inclusioni  in
paraffina  per  almeno  cinque  anni,  fatti  salvi  i  disposti  di  specifiche
disposizioni  di  legge.
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Il  diret tor e  deve  essere  presen t e  e  pres ta r e  la  sua  opera  in
labora to r io  di  analisi  mediche  per  almeno  trent a  ore  settiman ali  e
deve  ricoprire  tale  incarico  per  un  solo  labora to r io.
In  caso  di  assenza  o  di  impedimen to  del  diret to r e  respons abile,  le
sue  funzioni  vengono  assunte  da  un  collabora to r e  laurea to  in
medicina  e  chirurgia  o,  fatto  salvo  per  firma  dei  refer ti  con  giudizio
diagnos t ico,  in  biologia.  Ove  trat t a si  di  labora to r io  di
citoistopa tologia  il  sostitu to  deve  esser e  in  possesso  della  laurea  in
medicina  e  chirurgia.  
Per  i labora to r i  privati  di  analisi  veterina r ie ,  il  diret tor e  deve  esser e
un  laurea to  in  medicina  veterina r i a  o  in  scienze  biologiche.  Egli  è
respons a bile  dell’osservanza  delle  vigenti  disposizioni  in  mate ria  di
polizia  veterina r ia  nonchè  delle  leggi  vigenti  in  mate ria  di
produzione  di  mangimi  per  l’alimentazione  degli  animali.

Art.  6  - (Organi c o  e  qualif i caz i o n e  funzio n a l e  del  perso n a l e )

L’organico  minimo  del  personale  dei  labora to r i  genera li  di  base  è
costituito  da:

1) Un  diret to r e  medico  o biologo.  Entram bi  devono  esse re  iscrit ti
all’albo  dell’ordine  di  appa r t e n e nz a , e s s e r e  in  possesso  della  laurea  in
medicina  e  chirurgia  e  della  specializzazione  o  della  libera  docenza
in  una  delle  branche  attinen ti  al  labora to r io  di  analisi  cliniche  o,  in
alterna t iva,  della  laurea  in  scienze  biologiche  e  della  specializzazione
o  della  libera  docenza  in  una  delle  branche  attinen ti  il  labora to r io  di
analisi,  nelle  quali  è  consen ti t a ,  dalle  norme  vigenti,  l’ammissione  ai
biologi.  In  alterna t iva  alla  specializzazione  vale  per  entra m b e  le
categorie  un  servizio  di  ruolo  quinque nn ale  presso  pubblici
labora to r i  di  analisi  di  presidi  ospedalier i ,  istituti  universi t a r i ,  istituti
di  ricovero  e  cura  a  cara t t e r e  scientifico,  istituzioni  sanita rie  di  cui
all’art .  41  della  legge  23  dicembr e  1978,  n.  833,  nonchè  presso  i
labora to r i  di  analisi  dell’Istitu to  superiore  di  sanità  e  del  Consiglio
Nazionale  delle  Ricerche.  Qualora  il  diret to re  del  labora to r io  sia
laurea to  in  scienze  biologiche ,  dovrà  essere  assicura t a  la  presenza
giornalier a ,  di  dura t a  proporziona t a  alle  pres t azioni  richies te ,  di  un
laurea to  in  medicina  e  chirurgia  per  il  compimento  di  tut ti  gli  atti
medici,  inclusa  la  consulenza  a  lui  affidata  ai  sensi  del  precede n t e
art.  5.  

2) un  collabora to r e  laurea to  o  in  medicina  o  in  biologia  o  in
chimica;

3) un  tecnico  di  labora to r io  diplomato,in  possesso  dei  titoli
necessa r i  per  l’ammissione  al  concorso  di  tecnico  di  labora to r io  di
cui  al  decre to  ministe riale  30  gennaio  1982,  e  successive  modifiche;  

4) un  ausiliario  con  mansioni  esecutive;  
5) un  addet to  alle  attività  amminist r a t ive.

L’organico  minimo  del  personale  dei  labora to r i  specializzati  è  il
seguen te :

a) per  i  labora to r i  di  analisi  chimico  cliniche  e  tossicologiche  il
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personale  previsto  è  uguale  a  quello  dei  labora to r i  di  base.  Il
dire t to re  può  esser e  anche  un  laurea to  in  chimica  iscrit to  all’albo
professionale  dei  chimici.  Nel  caso  che  il  diret tor e  sia  un  chimico  o
un  biologo  deve  esse re  compreso  tra  i  collabora to r i  un  laurea to  in
medicina  e  chirurgia;

b) per  i  labora to r i  specializzati  in  microbiologia  e
sieroimmunologia,  ematologia  e  genetica  medica,  virologia,il
personale  previsto  è  uguale  a  quello  dei  labora to r i  genera li  di  base;

c) per  i  labora to r i  specializzati  in  citoistopa tologia  il  personale
previsto  è  uguale  a  quello  dei  labora to r i  genera li  di  base.  Il  diret to re
respons a bile  deve  essere  un  laurea to  in  medicina  e  chirurgia  munito
dei  requisiti  indicati  al  punto  1)  del  presen t e  articolo.
L’organico  delle  sezioni  di  specialità  dei  labora to r i  genera li  di  base
deve  prevede re  almeno  un  laurea to  con  i  requisit i  richies ti  per  la
direzione  della  relativa  branca  specialistica.
Il  personale  laurea to  e  quello  tecnico  devono  esser e  numerica m e n t e
proporziona t i  al  carico  di  lavoro  e  al  grado  di  automazione  degli
impianti  e  devono  assicura r e  una  presenza  in  labora to r io  non
inferiore  alle  30  ore  set timana li .  
Per  i labora to r i  privati  di  analisi  veterina r ie  i compiti  di  cui  al  quinto
comma  del  precede n t e  art.  5,  sono  svolti  dal  diret tor e .
Qualora  il  diret to re  sia  un  laurea to  in  scienze  biologiche  dovrà
essere  assicura t a  la  presenza  di  un  laurea to  in  medicina  veterinar ia
per  il  compimen to  di  tutti  gli  atti  veterinar i ,  inclusa  la  consulenza  a
lui  affidata  ai  sensi  del  precede n t e  art.  5,  quinto  comma.

Art.  7  - (Aggi or n a m e n t o  profe s s i o n a l e  del  perso n a l e )

Il  diret tor e  del  labora to r io  deve  provvede r e  all’aggiorna m e n t o
continuo  delle  proprie  conoscenze  e  di  quelle  del  personale  laurea to
e  tecnico  attr aver so  la  par tecipazione  a  corsi,  semina ri ,  convegni
organizzati  dalla  Regione,  dalle  Unità  locali  socio  sanita r ie ,
dall’Universi t à  degli  studi,  dagli  Organi  professionali  o  dagli  Enti
pubblici  terri toriali  e  da  società  scientifiche.

Art.  8  - (Local i )

Il  labora to r io  genera le  di  base  deve  disporre  dei  seguen ti  locali:
1) un  locale  di  attesa ;
2) un  locale  per  il  prelievo  e  la  raccolta  dei  campioni  da

esamina re ;
3) uno  o  più  locali  per  la  esecuzione  delle  analisi  con  spazi

destinat i  per  la  chimica,  l’ematologia,  la  sierologia,  le  feci  e  le  urine
e  un  locale  separa to  per  l’effettuazione  di  esami  bat te r iologici  e
virologici.  La  superficie  complessiva  degli  spazi  non  deve  esser e
inferiore  a  mq  12  per  ciascun  opera to r e :  la  valutazione  è  affidata  alla
commissione  tecnica  consultiva  di  cui  al  successivo  art .  21 . 

4) un  locale  att r ezza to  per  il lavaggio  e  per  la  sterilizzazione;  
5) almeno  due  servizi  igienici,  dei  quali  uno  destina to  agli  utenti
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e  l’altro  al  personale;
6) un  locale  per  ufficio  per  le  attività  amminist r a t ive  e  per

l'archiviazione  dei  refer t i;
7) un  locale  di  deposi to  mate riali.

I  labora to r i  genera li  con  sezioni  di  specialità,  oltre  ai  locali  di  cui  al
precede n t e  comma,  dovranno  avere  ulteriori  locali  adegua t i  per
numero  e  cara t t e r is t iche  al  relativo  indirizzo  di  specialità  aventi
superficie  non  inferiore  a  mq  20.  
La  superficie  complessiva  dei  locali  non  deve  essere  comunqu e
inferiore  a  mq  110.
I  labora to r i  specializzati  devono  essere  strut tu r a t i  e  commisura t i  al
tipo  di  specialità  nonchè  al  carico  di  lavoro;  la  valutazione  di  idoneità
è  comunqu e  affidata  alla  Commissione  tecnica  consultiva  di  cui  al
successivo  articolo  21.  
Le  stru t tu r e  edilizie  e  gli  impianti  dovranno  esser e  realizzati  in
conformità  alle  vigenti  norme  di  igiene,  di  prevenzione  antincendio,
di  antinfortunis t ica  sul  lavoro  e  in  osservanza  alle  norme  CEI  per  gli
impianti  elet t r ici.
Qualora  nel  labora to r io  sia  previsto  l’impiego  di  mate riale  radioat t ivo
dovranno  esse re  osserva t e  le  relative  norme  di  legge.  
Tutti  i  locali  dovranno  esser e  cost rui ti  in  modo  da  garan ti r e  la
massima  igiene  e  sicurezza  dell’ambien t e .  
In  par ticolar e  i paviment i  e  i rivestiment i  delle  pare ti ,  almeno  sino  a
due  metri  di  altezza,  devono  esser e  realizzati  con  mate riali  che
resistano  all’aggre ssione  chimica  e  siano  perfet t a m e n t e  lavabili.  
La  dimensione  e  la  forma  dei  singoli  locali  devono  consen ti r e  il
corre t to  svolgimento  delle  varie  attività  in  essi  previste;  in
particolar e  il  locale  principale  per  la  esecuzione  delle  analisi  deve
avere  una  superficie  non  inferiore  a  20  mq  ment re  gli  altri  locali  non
dovranno  avere  superfici  inferiori  ai  9  mq.
Tutti  i  locali  dovranno  esser e  sufficient em e n t e  aera ti ,  in  par ticolar e
nei  locali  destina t i  all’esecuzione  delle  analisi  dovrà  esser e
assicura to  un  ricambio  d'  aria  di  6  volumi/ora ,  mediante  idoneo
sistema  di  ventilazione  che  garan tisca  una  velocità  dell’aria  non
superiore  a  0,15  m/sec.
In  questi  ultimi  locali  dovranno  esser e  anche  garan t i t e  condizioni
adegua t e  di  temper a t u r a  e  di  umidità  relativa.
I  locali  devono  essere  altresì  sufficient em e n t e  illumina ti;  in
particolar e  sul  piano  di  lavoro  dei  locali  per  l’esecuzione  delle  analisi
e  del  locale  prelievi,  il  valore  minimo  di  illuminazione  natu rale  e
artificiale  non  dovrà  essere  inferiore  ai  200  lux.  ( 8) 

Art.  9  - (Scaric h i  in  fogn at ur a )

Gli  scarichi  dei  labora to r i  possono,  di  norma,  esse re  immessi  nella
fognatu r a  urbana.
In  difetto  di  ques ta ,  tutt avia,  o  quando  non  vi  sia  garanzia  di  un
innocuo  smaltimento  dei  rifiuti,  gli  scarichi  dei  labora to r i ,  ai  sensi
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delle  vigenti  norme  in  tema  di  allontana m e n t o  e  smaltimen to  delle
acque  di  rifiuto,  devono  essere  convogliati  in  un  apposi to  impianto
interno  di  depurazione  e,  se  del  caso,  disinfet t a t i  prima  di  esser e
immessi  nella  rete  fognaria  urbana  o in  corsi  d'  acqua.
Le  condot te  di  scarico  devono  esser e  realizzate  in  mate r iali  idonei  in
relazione  alle  cara t t e r i s t iche  chimiche,  fisiche  e  bat te r iologiche  dei
liquami  da  smaltire .
L’autorizzazione  all’attivazione  del  labora to r io  è  comunqu e
subordina t a  al  nulla  osta  dell’autori t à  comunale  riguard a n t e  gli
scarichi  in  fognatu ra .  (9) 

Art.  10  - (Rifiut i  solidi )

I  mate r iali  solidi  di  rifiuto  possono  essere  consegna t i ,  previa
sterilizzazione,  al  servizio  di  net tezza  urbana  in  idonei  conteni to ri ,  o
incene ri to r i  presso  il  labora to r io  medesimo,  nel  rispet to  delle  vigenti
norme  sullo  inquinam e n to  atmosfer ico.  ( 10 ) 

Art.  11  - (Dotaz io n e  stru m e n t a l e  mini m a )

I labora to r i  genera li  di  base,  i labora to r i  generali  di  base  con  sezioni
di  specialità ,  i  labora to r i  specializzati  devono  possede r e
rispet t ivam en t e  una  dotazione  strum en t a le  tale  da  perme t t e r e
l’esecuzione  delle  indagini  indicate  nell’allegato  A,  tabelle  1  e  2,
fornendo  ai  medici  curan ti  la  possibilità  di  giunger e  a  un
orienta m e n t o  diagnos tico  per  la  maggior  par te  delle  condizioni
morbose  prima  di  un  eventuale  ricorso  al  ricovero  ospedaliero.
Detta  dotazione  deve  consiste r e  al  minimo  di  banchi  di  lavoro  e  di
strume n t azione  analitica  e  di  suppor to  come  indicato  nell’allegato  B,
rispet t ivam en t e  alla  tabella  1  per  i labora to r i  di  base  e  alla  tabella  2
per  i labora to r i  con  sezioni  di  specialità  e  specializzati.  ( 11 ) 

Art.  12  - (Punt i  di  prel i evo )

Il  prelievo,  di  norma,  va  effet tua to  presso  la  sede  del  labora to rio.
I  labora to r i  di  analisi  privati  possono  essere  autorizzat i  a  istituire
altri  punti  di  prelievo  in  conformità  delle  previsioni  della
progra m m a zione  regionale  a  condizione  che:
- tali  punti  di  prelievo  insistano  nel  territorio  della  Unità  locale  socio

sanita ria  dove  ha  sede  il labora to r io,  in  via  eccezionale,  in  quello  di
un'  altra  Unità  locale  socio  sanitar ia  limitrofa;

- l’organizzazione  e  gestione  del  punto  di  prelievo  ricadano  sotto  la
dire t t a  responsa bili tà  del  diret tor e  del  labora to r io  di  analisi;

- vengano  assicura t e  tutte  le  cautele  relative  alla  fase  di  traspor to
dei  campioni  e  reper t i  biologici  idonee  a  garan ti r e  la  affidabilità
dei  risulta ti  e  la  protezione  igienica  secondo  le  indicazioni  tecniche
formulate  dalla  Commissione  Tecnica  Consultiva,  di  cui  al
successivo  art.  21 . 

E'  consen ti to  il  prelievo  domiciliare  effet tua to  dal  personale  del
labora to r io  o  dal  medico  curan te  quando  vi  siano  motivi  documen t a t i
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di  urgenza  clinica  e  impossibilità  di  movimento  da  parte  dell’uten t e ,
semprech è  non  esistano  possibili  interfe re nze  negative  sui  risulta t i,  a
causa  del  traspor to  del  mate riale  e  della  sua  conservazione.  Al
riguardo  la  Commissione  Tecnico  Consultiva  di  cui  al  successivo  art.
21  formula  le  relative  indicazioni  tecniche .
Il  diret tor e  del  labora to r io  impar tisce  le  indicazioni  tecnico-
organizzative  necess a r i e  per  una  corre t t a  esecuzione  dei  prelievi  in
relazione  alle  esigenze  dei  metodi  di  analisi  utilizzati,  assume ndo n e
la  responsa bili tà  anche  per  quanto  riguarda  il traspor to  dei  campioni
eventualme n t e  prelevati  a  domicilio  dei  pazienti  impedi ti.
Il  labora to r io  privato  non  può  accet t a r e  campioni  provenien ti  da  altri
labora to r i  o  da  altri  opera to r i  sanitar i ,  salvo  i  casi  previsti  nel
precede n t e  comma  terzo.

Art.  13  -(Refertaz i o n e  e  archiviaz io n e )

I  labora to r i  sono  tenuti  a  regis t ra r e  ordina ta m e n t e  e  in  ordine
cronologico  - con  mezzi  manuali  o  meccanici  - i risulta t i  delle  analisi
effettua t e  con  le  genera li tà  e  l’indirizzo  forniti  dai  pazienti  cui  si
riferiscono,  nonchè  l’intervallo  dei  valori  di  riferimen to  e  le
metodiche  esegui te .

Art.  14  - (Pubbl i c i tà )

La  pubblicità  dei  labora to r i  privati  di  analisi,  qualunque  sia  il  mezzo
di  diffusione  adotta to,  è  sottopos t a  alla  preven tiva  autorizzazione  del
Dirigen te  del  dipar timen to  compete n t e ,  sentito  il  pare r e  della
Commissione  Tecnica  di  cui  al  successivo  articolo  21 . (12 )
A  tal  fine  i  labora to r i  che  intendano  effettua r e  della  pubblicità
devono  allegare  alla  domanda  il  testo  del  comunica to,  l’eventuale
disegno  o  fotografia  che  intendano  divulgare  e  quant '  altro
necessa r io  per  valutar e  il  contenu to  del  messaggio  pubblicitar io  e  la
sua  serie tà .  
La  pubblicità  deve  esse re  in  ogni  caso  contenu t a  entro  i  limiti
rigorosi  di  corre t t ezza  professionale  e  non  incentivare  il consumismo
sanita rio.  
La  denominazione  dei  labora to r i  privati  di  analisi  deve  in  ogni  caso  e
dovunque  esser e  precedu t a  dalla  indicazione  "labora to r io  privato  di
analisi".  E'  vietato  usare  denominazioni  atte  a  ingene ra r e  confusione
con  analoghi  servizi  di  enti  pubblici.

Art.  15  - (Sicur e z z a  di  quali tà )

Al  fine  di  garan ti r e  ottimali  livelli  di  efficienza  e  di  affidabilità,  i
labora to r i  privati  di  analisi  devono  osservare  opportun e  norme  di
sicurezza  di  qualità,  secondo  i seguen ti  principi:  

1) esecuzione  del  controllo  di  qualità  sistema t ico  quotidiano  da
documen t a r e  su  car te  di  controllo;

2) partecipazione  a  progra m mi  di  efficienza  interlabora to r io;
3) disponibilità  dichiara t a  a  ispezioni  periodiche .

8



Legge  regionale  2  aprile  1985,  n.  29  (BUR  n.  14/1985)

La  verifica  dell’at tendibili tà  dei  dati  analitici  e  quella  della
affidabilità  e  dell’efficienza  dei  metodi  e  della  strume n t azione
impiega t a  si  attuano  con  l’adozione  di  progra m mi  di  controllo  di
qualità  da  parte  di  tutti  i labora to r i  di  analisi  privati.
Tali  progra m mi  prevedono  l’uso  di  sieri  e  campioni  di  riferimento  e
di  controllo  e  valutazioni  statistiche  intra  e  interlabora to r i ,  onde
permet t e r e  una  standa rdizzazione  dei  metodi  analitici  e  uno  scambio
costan te  di  esperienze  e  informazioni  fra  gli  opera to ri  dei  presidi
diagnos t ici  di  labora to r io.  
L’onere  della  spesa  è  a  carico  dei  singoli  labora to r i  privati  di  analisi.
Controllo  di  qualità  intralabora to r io  
Il  controllo  di  qualità  intralabor a to r io  ha  lo  scopo  di  garan t i r e  in
tempo  reale  l’affidabilità  del  dato  analitico.  
A tal  fine  è  fatto  obbligo  a  tut ti  i  labora to ri  privati  di  analisi,  per  le
determinazioni  quanti t a t ive  di  impiego  corren t e :  
- dell’uso  giornaliero  di  standa rd  per  la  calibrazione  degli  strume n ti

analitici;
- dell’uso  di  mate r iale  di  controllo  di  titolo  noto  per  il  controllo

dell’accura t ezza  delle  analisi;  
- dell’allestimen to  e  dell’aggiorna m e n t o  giornaliero  delle  carte  di

controllo  con  calcolo  periodico  dei  coefficient i  di  variazione.  
Nel  caso  di  determinazioni  saltua r ie ,i  controlli  dovranno  esse re
effettua t i  di  volta  in  volta;  nel  caso  di  tests  qualita tivi  si  dovrà  fare
uso  regolar e  di  mate r iale  di  controllo  positivo  e  negativo.
Valutazione  di  qualità  interlabora to r io  
Il  sistema  di  valutazione  esterna  di  qualità  interlabora to r io  ha  lo
scopo  di  garan ti r e  l’affidabilità  delle  analisi  e  il  perfeziona m e n t o  dei
metodi  delle  stesse,  di  verificare  l'efficienza  dei  labora to r i  e  di
fornire  utili  informazioni  per  il  progre sso  nella  standa rdizzazione  dei
metodi.  
Tale  controllo  si  attua  median te  la  distribuzione  periodica  di
mate riali  il  cui  titolo  sia  ignoto  al  labora to r io  di  analisi  cliniche  che
partecipa  al  progra m m a  di  controllo.
Le  modalità  esecutive  di  tali  progra m mi  e  l’analisi  dei  risulta ti
ottenu ti  sono  predispos t i  con  deliber a  della  Giunta  regionale,  con
riferimen to,  ove  esisten t i ,  a  protocolli  standa r dizza t i  predispos t i
dall’Isti tu to  Superiore  di  Sanità  d'  intesa  con  il  Consiglio  Nazionale
delle  Ricerche.
E'  garan t i t a  in  ogni  caso  la  segre t ezza  dei  dati  analitici  e  di  ogni  altra
notizia  riferen te s i  all’attività  dei  labora to r i  di  analisi  cliniche
impegna t i  in  tali  program mi.
Per  i labora to r i  di  analisi  veterina r ie ,  i labora to r i  di  riferimen to  sono
quelli  dell’Isti tuto  Zooprofilat tico  Sperimen t a le  delle  Venezie  di
Padova  o di  altri  Istituti  Zooprofilat tici.

9



Legge  regionale  2  aprile  1985,  n.  29  (BUR  n.  14/1985)

Art.  16  -  (Strut tu r e  organizza t iv e  e  operat ive  dei  sist e m i  di
contro l lo  di  qual i tà  regio n a l i )

La  Giunta  regionale  stabilisce  le  modalità  organizzat ive  e  opera t ive
per  la  realizzazione  dei  progra m mi  di  sicurezza  di  qualità  intra  e
interlabor a to r i .  Per  la  realizzazione  di  tali  progra m mi  possono
concor re r e  anche  indust r ie  private.  La  Giunta  regionale  provvede
annualme n t e  a  comunica re  al  sistem a  informativo  regionale,
all’Isti tuto  Superiore  di  Sanità  e  al  Consiglio  Nazionale  delle
Ricerche  i  dati  relativi  alle  indagini  di  controllo  di  qualità  effettua t i
nei  labora to r i  privati  di  analisi  cliniche.  
La  Giunta  regionale  individua  i  labora to r i  di  riferimen to  negli
Ospedali  regionali,  nelle  Universi t à  e  fra  i  Presidi  multizonali  di
prevenzione  cui  affidare ,  sentito  il  pare r e  della  Commissione
Tecnica,  di  cui  al  successivo  art .  21,  i seguen ti  compiti:

a) acquisizione,  conservazione  e  distribuzione  degli  standa r ds  e
dei  campioni  di  controllo  per  i progra m mi  interlabora to r io  secondo  le
norme  degli  organismi  sanita ri  internazionali;

b) valutazione  statis tica  dei  risulta ti  dei  progra m mi
interlabor a to r io;

c) ispezioni  periodiche  delle  carte  di  controllo  interno  e  della
documen t azione  dei  program mi  interlabo ra to r io;

d) attività  di  consulenza  per  le  questioni  emergen t i  dai  controlli.

Art.  17  - (Titolare  di  laborator i o  privato  di  anal i s i  clinic h e )

Il  titolare  di  labora to r io  privato  di  analisi  cliniche  è  tenuto  a
trasme t t e r e  alla  Regione  entro  il  31  gennaio  di  ogni  anno  l’elenco
nomina tivo,  con  indicazione  delle  relative  qualifiche,  del  personale  in
servizio,il  numero  degli  esami  esegui ti  nel  corso  dell’anno
precede n t e  secondo  una  tipologia  fornita  dalla  Regione;  a
trasme t t e r e  alla  Regione,  in  caso  di  assenza  o  di  impedimen to  del
dire t to re  per  un  periodo  superiore  a  sessan t a  giorni,  la  dichiarazione
di  assunzione  delle  funzioni  di  dire t to re  da  parte  di  altro  opera to r e
con  i requisiti  previsti  dal  presen te  atto  per  il diret to re  respons a bile;
a  trasme t t e r e  alla  Regione  dati  o  informazioni  richies te ,
par ticolarm e n t e  per  ciò  che  concerne  il  controllo  di  qualità  sugli
esami  esegui ti.

Art.  18  - (Conve n z i o n i )

In  relazione  alle  prescr izioni  e  ai  parame t r i  del  piano  socio  sanita rio
regionale,  qualora  sia  necessa r io  ai  fini  delle  esigenze  assistenziali  e
tenuto  conto  delle  pres t azioni  offerte  dalle  strut tu r e  pubbliche,  le
Unità  locali  socio  sanita rie ,  previa  autorizzazione  del  Dirigen te  del
dipar timen to  compete n t e ,  stipulano  convenzioni  con  i  labora to ri
privati  di  analisi,  in  conformità  dello  schema  tipo  nazionale  a  norma
della  legge  23  dicembre  1978,  n.  833.  ( 13 )
A seguito  di  accer t a t a  inosservanza  delle  prescrizioni  stabilite  dalla
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convenzione,  l’Unità  locale  socio  sanitar ia ,  previa  diffida,  può
sospend e r e  in  ogni  momento  la  convenzione.
A seguito  di  manca to  adegua m e n t o  alle  prescr izioni  poste  dalla  Unità
locale  socio  sanita ria ,  la  stessa ,  previa  autorizzazione  del  Dirigente
del  dipar t ime n to  compete n t e ,  revoca  la  convenzione.  ( 14 )
In  caso  di  inerzia  dell’Unità  locale  socio  sanita ria ,  la  sospensione  e/o
revoca  possono  esser e  dispos te  dal  Dirigente  del  dipar timen to
compete n t e .  (15 )

Art.  19  - (Vigilan z a )

I  labora to r i  privati  di  analisi,  ai  fini  dell’osservanza  della  presen te
legge,  sono  ispezionati  almeno  ogni  biennio  e,  in  ogni  caso,  quando
se  ne  ravvisi  l’oppor tuni tà ,  dal  responsa bile  del  settore  dell’Unità
locale  socio  sanita ria  compete n t e  per  mate r ia ,  congiun ta m e n t e  con
un  primario  labora to r is t a  o  da  un  diret to re  di  labora to r io  dell’Isti tu to
Zooprofilat tico  Sperimen t a l e  delle  Venezie  di  Padova  quando  si  trat t a
di  labora to r i  privati  di  analisi  veterinar ie .
Nel  corso  dell’ispezione  si  accer t a  la  par tecipazione  del  personale  ai
convegni  e  semina ri  di  aggiorna m e n to  di  cui  all’art .  7  della  presen t e
legge.  
Le  ispezioni  tecnico  sanita rie  possono  anche  esser e  richies te  dalla
Giunta  regionale  alla  Unità  locale  socio  sanita ria .
La  Giunta  regionale  può  delega re  un'  apposi ta  commissione
composta  da  un  dirigen te  medico  igienista  dei  ruoli  regionali,  da  un
primario  labora to ris ta  e  da  un  dirigen te  amminis t r a t ivo  dei  ruoli
regionali.
Tale  ultimo  componen t e  eserci ta  anche  le  funzioni  di  segre t a r io  della
commissione  di  vigilanza.  
Quando  si  trat t a  di  labora to r i  di  analisi  veterina r ie  la  commissione  di
cui  al  quar to  comma  del  presen te  articolo  sarà  integra t a  da  un
dire t to re  di  labora to r io  dell’Istituto  Zooprofilat t ico  Sperimen ta l e
delle  Venezie.  
I  verbali  della  commissione  di  vigilanza  sono  rassegn a t i  alla  Giunta
regionale  e  trasme ssi  per  conoscenza  alla  Unità  locale  socio  sanita ria
compete n t e  per  territorio.

Art.  20  - (Revoc a  dell’aut or izz az i o n e )

La  revoca  dell’autorizzazione  a  gestir e  un  labora to r io  privato  di
analisi  è  deliber a t a  dal  Dirigen te  del  dipar t ime n to  compete n t e  in
caso  di  (16 ):

a) estinzione  della  società;
b) volonta ria  rinuncia  da  parte  del  titolare;
c) decesso  del  titolare  unico  e  manca ta  cessione  del  labora to r io  -

debitam e n t e  autorizzata  - ad  altra  persona  entro  un  anno;
d) per  negligenza  e  irregola ri t à  nell’ese rcizio  del  labora to r io

accer t a t a  ai  sensi  della  presen t e  legge  o  per  manca t a  ottempe r a nz a ,
dopo  formale  diffida,  alle  prescrizioni  tecniche  impar t i t e  dalla
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commissione  di  vigilanza  di  cui  al  preceden t e  art.  19.

Art.  21  -(Com m i s s i o n e  Tecnic a  Consul t iva  Regio n a l e  (CTCR)

Presso  la  Giunta  regionale  è  istituita  una  commissione  tecnica
consultiva  regionale  con  funzioni  di  consulenza  e  di  propost a  nei
confronti  della  Giunta  regionale  in  mate ria  di  labora to r i  privati  di
analisi,  compresi  quelli  delle  istituzioni  sanita rie  di  cui  agli  art t .  41,
42,  quinto  comma  e  43  della  legge  23  dicembr e  1978,  n.  833.  ( 17 )
La  Commissione  ha  i seguen ti  compiti:

1) esprime  parer e  sulle  richies te  di  autorizzazione  alla  aper tu r a ,
alla  trasform azione  e  al  trasferimen to  di  labora to r i  privati  di  analisi,
nonchè  alla  istituzione  di  sezioni  di  specialità  e  di  punti  prelievo,
tenuto  conto  anche  della  distribuzione  sul  territorio  dei  presidi
diagnos t ici  pubblici  e  privati;

2) propone  l’aggiorna m e n to  delle  modalità  di  esple tam e n t o  dei
controlli  di  qualità  di  cui  al  preceden t e  art  15  e  fornisce  indicazioni
relative  alla  organizzazione  delle  strut tu r e  finalizzate  alla
realizzazione  dei  progra m mi  di  controllo  di  qualità  e  alla  valutazione
dei  risulta ti  conseguit i  da  tali  progra m mi;  

3) cura  la  formulazione  e  l’aggiorna m e n to  degli  elenchi  degli
esami  (Allegato  A) e  della  dotazione  strume n t a l e  (Allegato  B);

4) mantiene ,  tramite  gli  organi  regionali,  rappor ti  con  la
commissione  tecnico  - consultiva  di  cui  all’ultimo  comma  dell’art .  16
del  DPCM  10  febbraio  1984;  

5) formula  le  indicazioni  relative  alle  modalità  tecniche  di
prelievo,  di  traspor to  e  di  conservazione  dei  campioni  e  reper t i
biologici;  

6) esprime  pare re  su  ogni  altro  aspet to  riguarda n t e  i  labora to r i
privati  di  analisi,  su  richies ta  della  Giunta  regionale  o  dell’Assessore
regionale  alla  Sanità.
La  Commissione  è  costitui ta  con  deliberazione  della  Giunta
regionale,  è  presiedu ta  dall’Assessore  regionale  alla  Sanità  o  da  un
suo  delegato  ed  è  composta :  

a) da  quatt ro  professori  universi t a r i  ordinari  titolari  di  catted r a
delle  specialità  previste  all’art .  4  della  presen t e  legge;

b) da  quat t ro  primari  di  servizio  ospedalie r i  delle  specialità
previste  all’art.  4  della  presen t e  legge;

c) da  due  dirigenti  regionali,  di  cui  uno  medico,  questo  ultimo
anche  del  ruolo  nominativo  del  Servizio  Sanita rio;

d) da  due  biologi  pubblici  dipenden t i  in  servizio  presso  strut tu r e
di  labora to r io;  

e) da  due  rappre s e n t a n t i  designa t i  dalle  associazioni  regionali
dei  labora to r i  privati  di  analisi  (un  medico  più  un  biologo);

f) da  due  rappre s e n t a n t i  designa t i  dalle  associazioni  regionali
dell’ospedali tà  prevista  (ARIS  più  AIOP).  
Le  funzioni  di  segre t a r io  sono  svolte  da  un  funzionario  regionale  alla
sanità.  
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La  Commissione  rimane  in  carica  tre  anni  e  i  suoi  componen t i
possono  essere  riconferm a t i .
Per  i labora to r i  di  analisi  veterina r ie  la  Commissione  è  composta  dal
coordina to r e  del  dipar t ime n to  per  i  servizi  veterina r i  della  Giunta
regionale,  dal  dire t to re  dell’Istitu to  Zooprofilat t ico  Sperimen t a l e
delle  Venezie  e  da  un  professore  universi t a r io  ordinario  titolare  di
catted r a  in  microbiologia  o altra  mate ria  affine.
Il  dirigente  del  dipar timen to  compete n t e  dispone  la  corresponsione
ai  compone n ti  della  commissione,  non  dipende n t i  regionali,
dell'indenni tà  di  par tecipazione,  per  ogni  giorna t a  di  seduta ,  nonchè
del  rimborso  delle  spese  di  viaggio  effettivame n t e  sostenu t e ,  nei
termini  previsti  dall' articolo  187  della  legge  regionale  10  giugno
1991,  n.  12,  come  modificato  dall'a r t icolo  4  della  legge  regionale  7
novembr e  1995,  n.  43.  (18 )

Art.  22  - (Nor m e  trans i tor i e  e  finali )

Tutti  i  labora to r i  privati  di  analisi  devono  adegua r s i  alle  norme
previste  nella  presen t e  legge,  per  quanto  riguard a  il personale ,  entro
il  periodo  di  cinque  anni.  Sono  fatte  salve  le  posizioni  giuridiche  di
coloro  che  dirigono  da  almeno  cinque  anni  un  labora to r io  privato  o di
coloro  che  per  eguale  periodo  hanno  svolto  l’attività  di  tecnico  nelle
medesime  strut tu r e .  L’adegua m e n t o  delle  stru t tu r e  e  delle
strume n t azioni  dei  labora to r i  di  analisi  cliniche  deve  aver  luogo
entro  tre  anni.  
Il  manca to  adegua m e n t o ,  entro  tali  termini,  a  tutti  i requisi ti  previsti
dal  presen t e  provvedimen to,  costituiscono  motivo  di  immedia t a
sospensione  dell’attività,  alla  quale  segue  la  revoca
dell’autorizzazione  in  caso  di  inottempe r a nz a  entro  sei  mesi  dalla
ratifica  del  provvedimen to  di  sospensione.  
Le  disposizioni  indicate  negli  art t .  4 ,  12 ,  18  e  20  non  si  applicano  ai
labora to r i  privati  di  analisi  veterina r ie .

Art.  23  - (Abrog az i o n e )

Con  l’entra t a  in  vigore  della  presen t e  legge  viene  abroga t a  la  legge
regionale  11  aprile  1980,  n.  25  "  Disciplina  dei  labora to r i  privati  di
analisi  ".

Art.  24  - (Dichiaraz i o n e  d'  urge n z a )

La  presen te  legge  è  dichiara t a  urgen te ,  ai  sensi  dell’ art.  44  dello
Statu to  ed  entra  in  vigore  il  giorno  della  sua  pubblicazione  nel
Bollettino  Ufficiale  della  Regione  Veneto.  
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ALLEGATO  A)
TABELLA 1

LABORATORI  GENERALI  DI  BASE  - ELENCO  ESAMI  

(tut ti  gli  esami  sottoelenc a t i  non  devono  essere  esegui ti  con
metodiche  radioisotopiche)

Chimic a  clinica  
Acido  urico  (S)  (U)  
 Alfa  - J - glicoproteina  acida  (mucopro teine)  
  Bicarbona t i   
 Bilirubina  frazionata  
 Bilirubina  totale  
 Calcio  (S)  (U)    Cloro  (S)  (U)   
 Coleste rolo  totale  
 Coleste rolo  H  D L 
 Creatinina  (S)  (U)  
 Creatinina  clearanc e  
 Curva  glicemica  
 Elett rofores i  proteine  seriche  
 Elett rofores i  lipoproteine  
 Ferro  totale  
 Ferro  capacità  legante  
 Fosforo  inorganico  (S)  (U)  
 Glucosio  (S)  (U)  
 Immunoglobuline  
 Litio   
 Magnesio  
 Potassio  (S)  (U)  
 Proteine  totali  (S)  (U)  
 Sodio  (S)  (U)    Trigliceridi  
 Urea  (S)(U)  

Enzimi:  
 Aldolasi   
 Amilasi  (S)  (U)   
 Colinest e r a s i   
 Creatinfosfochinasi   
 Fosfatasi  acida  totale  e  prosta t ica   
 Fosfatasi  alcalina  
 Gamma  glutamil t r a nsfe r a s i   
 Lattico  deidrogen a si   
 Lipasi   
 Transa mina si  AST e  ALT  
Farmaci:
 Salicilati   
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 Ormoni  e  metaboliti  ormonali:   
 Triiodotironina  (T3)   
 Tiroxina  (T4)   
 Acido  vanilmandelico  (U)   
 17  chetos t e roidi  totali  (U)    H  C G (U)   
 17  idrossicor t icos t e roidi  (U)    

Chimic a  e  micro s c o p i a  clini ca   
 Esame  di  calcoli  e  concrezioni   
 Esame  chimico- fisico  delle  feci   
 Ricerca  del  sangue  occulto  nelle  feci   
 Esame  del  latte  muliebre  (completo)   
 Intrade r m o r e a zione  Casoni    Intrade r m o r e a zione  alla  tubercolina   
 Prova  immunologica  di  gravidanza   

Urine:   
 esame  chimico,  fisico  e  microscopico  completo  con  eventuale
valutazione  quanti t a t iva  glucosio  e  proteine
 conta  di  Addis   
 prova  di  concen t r azione  
 prova  di  diluizione   

Emato l o g i a  e  imm u n o e m a t o l o g i a   
 Esame  emocromoci tom e t r ico  e  morfologico   
 Formula  leucocita r ia   
 Conteggio  reticolociti   
 Determinazione  dell'ematoc r i to   
 Velocità  di  eritrosedim e n t azione   
 Resistenza  osmotica  erit roci ta r ia  (test  rapido)   
 Glucosio  6- fosfato  deidrogen a si  (test  di  screening)   
 Fibrinoge no   
 F.D.P.   
 Dosaggio  antit rom bina  III   
 Tempo  di  emor ra gia   
 Tempo  di  prot rombina  (P  T)  
 Tema  di  tromboplas t ina  parziale  (P  T T)  
 Conteggio  piast rine   
 Screening  dell'emosta s i  (tempo  di  emorra gia,  tempo  di  prot rom bina,
tempo  di  tromboplas t ina  parziale ,  conteggio  piast rine)   
 Determinazione  del  gruppo  ematico  e  del  fenotipo  RH  (anti  D)
secondo  norme  ministe riali  
 Test  di  Coombs  diret to  e  indire t to   

Microbi o l o g i a  e  sierol o g i a   
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Esame  microscopico:   
 a  fresco  (trichomona s ,  giardie,  amebe,  miceti,  protozoi  malarici)
 con  arricchimen to  per  parassi t i  (uova  di  elminti  nelle  feci)
 con  colorazioni  orient a t ive   
 con  colorazioni  speciali:
1)per  microba t t e r i  
2)per  protozoi  
3)per  difterici  
4)per  miceti  

Urinocoltu r a  quanti t a t iva  senza  identificazione  della  specie
Sierologia  della  lue:  
- VDRL   

Sierologia  delle  malat t ie  reuma tiche:    
- proteina  C rea t tiva    
- test  per  artri t e  reuma toide    
- titolo  antist r e p tolisinico    
- titolo  antistafilolisinico    

Sierologia  delle  infezioni  bat te r iche:   
- reazione  di  agglutinazione  per  tipo- para t ifi  (Widal,  con  5  antigeni)   
- per  brucellosi  (1  antigene , ,  Wright)    

Sierologia  della  mononucleosi    
Antigene  Hbs  Ag (Au)                                 
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TABELLA 2
LABORATORI  SPECIALIZZATI  - ELENCO  ESAMI

Laboratori o  spec ia l izza t o  per  la  chimi c a  clinic a  e  toss i c o l o g i a   
 Acido  acetace t ico  e  acetone  
 Acido  della  amminolevulinico  (ALA)  
 Acido  fenilpiruvico   
 Acidi  grassi  liberi  (FFA)   
 Acido  5  - idrossiindolace t ico  (5  HIAA)   
 Acido  ippurico   
 Acido  lattico   
 Acido  piruvico   
 Adrenalina  e  noradren a lina  urine  e  plasma   
 ALA-deidras i  erit roci ta r ia   
 Alcool  etilico   
 Alfa- fetoproteina  
 Ammoniaca   
 Antigene  carcino- embrionale  (CEA)   
 Barbitu rici   
 Bromasulftaleina  (test  alla  -) (BSF)   
 Catecolam mine  urinar ie   
 17  - chetos te roidi  fraziona ti   
 Clineste r a i si  (N°  di  dibucaina)   
 Coproporfirine   
 Creatina   
 Crioglobuline   
 Estriolo   
 Estrogeni  totali   
 Emoglobina  glicosilata   
 Galattosio   
 Idrossibut t i r a to  deidroge n as i  (HBDH)   
 Idrossiprolina  (S)  (U)   
 Immunoele t t rofore s i   
 Isoenzimi:  LDH,  CK,  AST,  ALP,  ecc.   
 Lattosio   
 Osmolari t à   
 pH,  PCO,  PO  (emogasom e t r i a)   
 Piombo  (S)  (U)   
 Piruvatochinasi  (PK)   
 Pregna ndiolo  (U)   
 Pregna n t r iolo  (U)   
 Rame   Posso  Congo  (test  al  -)  
 Steroidi  urinari ,  dosaggio  fraziona to  GLC  (AS)   
 Test  del  sudore   
 Uroporfirina   
 xilosio   
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Proteine  specifiche  del  siero:   
 alfa  1  - antit r ipsina  
 alfa  2  - macroglobulina   
 aptoglobina   
 ceruloplasmina   
 frazioni  C3  e  C4  del  complem e n to   
 tranfe rina    

Esami  esegui ti  con  metodiche  radioisotopiche    
Trijodotironina   
 Tiroxina   
 TBG   
 TSH   
 Cortisolo   
 GH  (somatot ropo)   
 Insulina   
 FSH   
 LH   
 HCG   
 Beta  - HCG   
 HPL  (lattogeno  placen ta r e )   
 Prolat t ina  
 Estrogeni  totali  (in  gravidanza)   
 Etradiolo    
 Estriolo   
 Proges t e ron e   
 Testoste ron e   
 Alfa  1  - fetoproteina   
 Ig  E  totali  
 Digossina   
 Teofillina   
 Anticorpi  dell'HBS  Ag.  anti  C e  anti  E   
 Aldoste rone   
 Para to rmo n e   
 Ferri tina   

Laboratori o  spec ia l izza t o  di  emato l o g i a    
-  Curva  di  distribuzione  volumet r ica  delle  piast rine  e  degli  altri
elementi  figura t i  del  sangue    
- Lettur a  aspira to  midollare    
- Colorazioni  citochimiche  e  citoenzimat iche  delle  cellule  del  sangue
midollare  e  periferico    
- Dosaggio  ferritina,  vitamina  B12  e  acido  folico    
- Test  dell'au toe molisi    
- Dosaggio  enzimi  erit roci ta r i:  G6PD,  PK,  GSSG  - R   
- Dosaggio  metaboliti  erit roci ta r i:  GSH   
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-  Ricerca  delle  emoglobine  anomale  (elet t rofore si  e  quantizzazione
per  eluizione)  e  studio  dell'affinità  per  l'ossigeno    
- Dosaggio  dell'emoglobina  alcali  resisten t e    
- Determinazione  fenomeno  falcemia    
- Ricerca  delle  emazie  fetali  (Kleihaue r  e  immunofluore sc enza)    
-  Determinazione  della  metae mo globina ,  solfoemoglobina  e
carbossiemoglobina    
- Cariotipo  delle  cellule  midollari  e  del  sangue  periferico    
- Determinazione  delle  popolazioni  linfocitarie    
- Tempo  di  trombina    - Dosaggio  dei  fattori  della  coagulazione    
-  Studio  della  fibrinolisi  e  dosaggio  dei  diversi  prodot t i  di
degradazione  del  fibrinogeno    
- Test  di  funzionali tà  piast rinica  (aggreg azione,  adesività,  ecc.)    
- Dosaggio  degli  inibitori  della  coagulazione  e  della  fibrinolisi   
-  Ricerca  di  auto  e  isoanticorpi  erit roci ta r i  per  la  diagnosi  delle
anemie  emolitiche    
- Ricerca  di  anticorpi,  antipias t r ine  e  antileucoci ti    
- Gruppi  e  sottogrup pi  sanguigni   

Laboratori o  spec ia l izza t o  di  microbi o l o g i a  e  sieroi m m u n o l o g i a
-  Esame  colturale  di  mate r iali  clinici  (sangue,  urine,  feci,  liquor,
secre to  ure t ra le ,  essuda to  rino- faringeo,  ecc.)  con  isolamento  e
identificazione  del  microrga nis mo  isolato   
- Antibiogra m m a  sui  ceppi  isolati    - Sierologia  della  lue  (RW,  TPHA,
FTA,  ABS)    
- Sierologia  delle  infezioni  bat te r iche    
- Indagini  sierologiche  per:    

a)  Toxoplasma  gondii  (FC,  agglutinazione  diret t a ,
immunofluore sce nz a  indire t t a ,  ELISA)    b)  Rosolia  (inibizione
dell'emoa gglu t inazione,  immunofluore sce nz a  indire t t a ,  ELISA)
c)  Citomegalovirus  (FC,  ELISA,  immunofluore sc e nz a)   
d)  Herpes  simplex  e  altri  virus  della  famiglia  herpes  virile    

-  Sierologia  per  echinococcosi  (Ghedini- Weimberg ,
emoagglu t inazione  passiva)    
- Ricerca  della  larva  migrans    
-  Esame  microscopico  e  fresco  o  con  colorazione  per  p.  malarica,
della  leishmania  e  altri  protozoi    

Laboratori o  spec ia l izza t o  di  virolog i a    
- Isolamento  e  identificazione  dell'agen t e  virale  in  mate riali
clinici  (essuda to  rino- faringeo  garga rizza to,  escrea to,  feci,  urine,
sangue,  liquor,  raschia to  lesioni  cutanee ,  ecc.)  median te  inoculazione
in  colture  di  cellule  e/o  uova  embriona te ,  animali  recet t ivi  e  in
materiali  di  varia  provenienza  per  indagini  epidemiologiche    
- Indagini  sierologiche  (fissazione  del  complet am e n to ,
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inibizione  della'emoa gglu t inazione,  immunofluore sce nz a  indire t t a ,
ELISA)    

Laboratori o  spec ia l izza t o  di  gen e t i c a  medic a    
- Cariotipo  linfociti  periferici   - Cariotipo  midollo  osseo    
- Colture  di  cellule  ammiotiche  per  diagnosi  prena ta le    
- Tecniche  bandeggio  cromosomico    
- Cromatina  sessuale    - Gruppi  sanguigni    
- Determinazione  antigeni  dell'istocomp a t ibili tà  (HLA)    
- Blastizzazione  da  mitogeni    
- Colture  miste  linfocitarie  unidirezionali    
- Determinazione  enzimi  in  colture  cellulari    

Laboratori o  spec ia l izza t o  di  citoi s i o p a t o l o g i a  - Elenc o  esa m i    
-  Esame  microscopica  su  liquidi  (sangue ,  urine,  liquido
cefalorachidiano,  sperma,  ecc.)  e  annessi  cutanei  provenien ti  dagli
organismi  viventi    
- Determinazione  cromatina  sessuale    
- Cariotipo    
-  Esame  istologico  per  inclusione  di  mate r iale  provenien te  dagli
organismi  viventi    
- Esami  istologici  al  congela to r e   
- Citologia  oncologica    
- Citologia  ormonale
.                                                           
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ALLEGATO  B)

TABELLA 1

Dotazione  strum en t a l e  minima  per  i labora to r i  generali  di  base

Il  labora to r io  genera le  di  base  deve  possede r e  una  dotazione
strume n t a l e  e  di  suppor to  che  deve  consiste r e  al  minimo  di:   
 -  banchi  di  lavoro  idonei  al  tipo  e  al  carico  di  lavoro,  liberi  da
apparecchi  in  ragione  di  un  metro  lineare  per  ogni  persona
impiega t a  nel  labora to r io  (compresi  laurea t i ,  tecnici  e  ausiliario,
ecc.)  per  un  minimo  di  6  metri   
 - cappa  chimica  con  aspira to r e   
 -  armadi  per  un'idonea  conservazione  della  vetre ria  e  del
reagen t a r io   
 - due  centrifughe  di  cui  una  per  microem a toc r i t i  
 - deionizzato r e  a  disponibilità  di  H²O  distillata  
 - almeno  due  frigoriferi  di  capaci tà  sufficiente  alla  conservazione  di
rea t tivi  termo- labili  e  di  campioni,  di  cui  uno  fornito  di  congela to r e  a
-25°   
 - bilancia  analitica  fino  a  1  mgr  e  bilancia  tecnica  
 - termos ta to
 - stufa  a  secco  termore golabile  almeno  fino  a  250°   
 - autoclave   
 - due  bagnoma r i a  termore golabili  e  termom e t ro  di  controllo   
 - agita tor e  orizzontale   
 -  due  microscopi  binocular i  di  cui  almeno  uno  con  obiet tivo  100  e
con  accessori  atti  a  effettua r e  esami  con  contras to  di  fase   
 -  fotomet ro  con  possibilità  di  misura  nel  vicino  uv  (340  mm)  con
cellet te  termosta t a t e   
 -  un  fotomet ro  a  fiamma  (o,  in  alterna t iva,  un  potenziomet ro  con
elet t rodi  specifici  per  NA+  oK+)  
 - attrezza tu r a  per  elet t rofores i  completa  di  alimenta to r e  e  vasca  di
separazione  nonché  di  densi tome t ro   
 - agglutinoscopio  
 -  apparecchio  automat ico  o  semiautom a t ico  per  la  dete rminazione
dei  test  emocoagula t ivi  (sugge ri to  in  relazione  al  carico  di  lavoro)  
 - contaglobuli  elet t ronico  (sugge ri to  in  rappor to  al  carico  di  lavoro)   
 - cronomet ro  a  timer   
 - pompa  da  vuoto  ad  acqua    - ph  metro                                
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TABELLA 2

Dotazione  strume n t a l e  minima  per  labora to r i  specializzati  e  per  le
sezioni  specializzate  aggreg a t e  ai  labora to r i  generali  di  base  

I  labora to r i  specializzati  e  le  sezioni  di  specialità  aggreg a t e  ai
labora to r i  generali  di  base  devono  essere  in  possesso  della
strume n t azione  specifica  dell'a t t ività  specialistica  e  consisten t e  al
minuto  di
A) Chimica  clinica  e  tossicologia:   
 - spet t rofotom e t ro  regis t ra to r e  a  banda  stret t a  (per  tutte  le  esigenze
della  spet t rofotome t r i a  assoluta  e  per  il controllo  di  purezza  di  alcuni
standa r d  primari)   
 - spet t rofluorimet ro    - emogasa n a lizza to r e  
 - cromatog r afo  in  fase  gassosa  o liquida   
 - centrifuga  refriger a t a .    

Inoltre,  qualora  vengano  effettua t e  analisi  radioisotopiche  in
vitro:   
 - locali  con  sistemi  di  protezione  previsti  dalla  vigente  legislazione
sulla  protezione  dalle  radiazioni  ionizzanti   
 - spet t rome t ro  per  conteggi  di  radiazioni  gamma  e/o  beta   
 -  sistem a  di  raccolta  e  di  smaltimento  del  mate riale  radioat tivo  in
decadimen to  secondo  quanto  stabilito  dalla  normat iva  in  mate ria   
 - mate riale  di  consumo  (pipet te ,  provet t e ,  ecc.)  a  perde re  idoneo  per
l'esecuzione  di  esami  radioisotopici  in  vitro   
 - apparecchia tu r e  per  il lavaggio  e  la  deconta minazione.  

B)  Ematologia  e  immunoem a tologia:   
 - agita tor e  del  sangue  intero  
 -  conta to ri  automa tici  basati  su  un  sistema  elet t ronico  per  la
determinazione  dei  set te  param e t r i  fondam e n t a l i  di  globuli  rossi,
globuli  bianchi  e  piast rine   
 -  microscopio  binocula re  con  possibilità  di  osservazione  in  campo
oscuro,  a  contra s to  di  fase  e  a  fluorescenza   
 -  strume n t azione  e  mate r iali  idonei  per  esami  citologico  e
citochimico  del  sangue  periferico  e  del  midollo   
 -  strume n t azione  automat ica  o  semiau tom a t ica  per  lo  studio  della
funzionali tà  e  della  sintesi  dei  fattori  dei  meccanis mi  intrinseco  ed
estrinseco,  della  fibronolisi,  della  funzionalità  pias t rinica  e  degli
inibitori  della  coagulazione   
 -  strume n t azione  e  mate r iali  idonei  per  ricerche  di
immunoe m a tologia  e  per  lo  studio  delle  proteine  sferiche   
 - strume n t azione  e  mate r iali  idonei  per  lo  studio  e  cara t t e r izzazione
delle  emoglobinopa tie  a  livello  delle  alterazioni  stru t tu r a li  e
funzionali   
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 -  strume n t azione  e  mate r iali  idonei  per  lo  studio  degli  enzimi
erit roci ta r i    - centrifuga  refriger a t a .  

C)  Microbiologia  e  sieroimm unologia:   
 - un  microscopio  con  possibilità  di  osservazione  in  campo  oscuro,  a
contras to  di  fase  e  a  fluorescenz a   
 - una  centrifuga  a  testa t a  multipla   
 - un  banco  o più  banchi  di  lavoro   
 - una  cappa  a  flusso  laminare  verticale   
 - armadio  termosta t ico.   

D)  Citoistopa tologia:   
 - un  microtomo   
 - una  stufa  per  inclusioni   
 -  sistem a  adegua to  per  la  prepa r azione  dell'inclusione  e  per  le
colorazioni  citofisiopa tologiche  fondam e n t a l i   
 -  microscopio  binocula re  con  possibilità  di  osservazione  in  campo
oscuro,  a  contra s to  di  fase  e  a  fluorescenza   
 - un  microtomo  congela to r e   
 - una  citocen t r ifuga    - istoteca  adegua ta .   

E)  Virologia:   
 - un  microscopio  rovescia to
 - un  microscopio  binocula re  con  possibilità  di  osservazione  in  campo
oscuro,  a  contra s to  di  fase  e  a  fluorescenza   
 - un  locale  per  stabula rio   
 - due  incuba t rici  per  uova  embriona t e   
 - due  termosta t i  per  coltura  a  pressione  controllata  di  CO²   
 - un  attrezza tu r a  per  coltura  di  cellule   
 - un  congela to re  a  -20C   
 - un  frigorifero  a  -70C   
 - un  disposi tivo  per  filtrazione   
 -  idonei  disposi tivi  per  l'esecuzione  automa tica  o  semiau tom a t ica
delle  principali  indagini  sierologiche  (sugge ri to)   
 - cappa  a  flusso  verticale   
 - cappa  a  flusso  laminare .   

F)  Genetica  medica:   
 - termos ta to  per  colture  cellulari   
 - centrifuga  idonea  per  la  prepa r azione  del  mate riale  cellulare   
 -  microscopia  a  contras to  di  fase,  a  fluorescenza ,  att rezza to  per
microfotografie   
 - attrezza tu r a  idonea  per  le  colorazioni  citogene t iche  
 - attrezza tu r a  idonea  per  l'identificazione  di  marke r  gene tici.   

I  settori  specializzati  annessi  ai  labora to r i  generali  di  base
possono  utilizzare  apparecc hia t u r e  già  in  dotazione  al  labora to r io
genera le ,  ove  ciò  sia  consen ti to  dal  carico  di  lavoro  complessivo.  

23





1 () L'art .  22  comma  2  della  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22
dispone  che  "le  disposizioni  degli  articoli  2  e  3  della  legge  regionale   2  aprile
1985,  n.  29  cessano  di  avere  efficacia  dall'avvenu to  adegua m e n t o  di  tut te  le
stru t tu r e  private  già  autorizza te  ai  requisiti  stabili  dalla  medesima  legge
regionale  16  agosto  2002,  n.  22  e  comunqu e  non  oltre  la  scadenza  del
termine  previsto  dall'a r ticolo  10,  comma  1  ed  in  ogni  caso  ai  sensi  del
medesimo  articolo  10  comma  4  comunque  non  oltre  il termine  di  5  anni  per  i
requisi ti  stru t tu r a li  e  impiantis tici  e  di  3  anni  per  i  requisiti  tecnologici  ed
organizzativi.

2 () Comma  così  modificato  da  art .  42  comma  2  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6

3 () Comma  modificato  da  comma  1  art.  38  legge  regionale  23  agosto
1996,  n.  28

4 () Comma  modificato  da  comma  2  art.  38  legge  regionale  23  agosto
1996,  n.  28

5 () Comma  così  modificato  da  art .  42  comma  1  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6

6 ()  L'ar t .  22  comma  2  della  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22
dispone  che  "le  disposizioni  degli  articoli  2  e  3  della  legge  regionale   2  aprile
1985,  n.  29  cessano  di  avere  efficacia  dall'avvenu to  adegua m e n t o  di  tut te  le
stru t tu r e  private  già  autorizzat e  ai  requisi ti  stabili  dalla  presen t e  legge  e
comunqu e  non  oltre  la  scadenza  del  termine  previsto  dall'ar t icolo  10,
comma  1  ed  in  ogni  caso  ai  sensi  del  medesimo  articolo  10  comma  4
comunqu e  non  oltre  il  termine  di  5  anni  per  i  requisiti  strut tu r a li  e
impiantis tici  e  di  3  anni  per  i requisi ti  tecnologici  ed   organizzativi.

7 () Comma  così  modificato  da  art .  42  comma  1  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6

8 () L'articolo  22  comma  4  della  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22
dispone  che  le  norme  di  cui  agli  articoli  da  8  a  11  della  legge  regionale  2
aprile  1985,  n.  29  cessano   di  avere  efficacia  dall'avvenu to  adegua m e n t o
delle  rispet t ive  stru t tu r e  già  autorizzate ,  ai  requisit i  minimi  previsti  dalla
medesima  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22.  

9 () L'articolo  22  comma  4  della  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22
dispone  che  le  norme  di  cui  agli  articoli  da  8  a  11  della  legge  regionale  2
aprile  1985,  n.  29  cessano   di  avere  efficacia  dall'avvenu to  adegua m e n t o
delle  rispet t ive  stru t tu r e  già  autorizzate ,  ai  requisit i  minimi  previsti  dalla
medesima  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22.  

10 () L'articolo  22  comma  4  della  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22
dispone  che  le  norme  di  cui  agli  articoli  da  8  a  11  della  legge  regionale  2
aprile  1985,  n.  29  cessano   di  avere  efficacia  dall'avvenu to  adegua m e n t o
delle  rispet t ive  stru t tu r e  già  autorizzate ,  ai  requisit i  minimi  previsti  dalla
medesima  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22.  

11 () L'articolo  22  comma  4  della  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22



dispone  che  le  norme  di  cui  agli  articoli  da  8  a  11  della  legge  regionale  2
aprile  1985,  n.  29  cessano   di  avere  efficacia  dall'avvenu to  adegua m e n t o
delle  rispet t ive  stru t tu r e  già  autorizzate ,  ai  requisit i  minimi  previsti  dalla
medesima  legge  regionale  16  agosto  2002,  n.  22.  

12 () Comma  così  modificato  da  art .  42  comma  2  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6

13 () Comma  così  modificato  da  art .  42  comma  2  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6

14 () Comma  così  modificato  da  art .  42  comma  2  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6

15 () Comma  così  modificato  da  art .  42  comma  2  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6

16 () Comma  così  modificato  da  art .  42  comma  2  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6

17 () Art.  42  comma  2  lettera  a)  numero  5  della  legge  regionale  5  febbraio
1996  n.6  prevede  la  sostituzione  delle  parole  "Giunta  regionale"  con
"Dirigen te  del  dipar t imen to  compete n t e" ,  che  non  risultano  coeren ti  con  la
formulazione  del  comma  1  dell'a r t .  21  verosimilment e  trat t a si  di  errore
materiale

18 () Comma  modificato  da  comma  3  art.  38   legge  regionale  23  agosto
1996,  n.  28,  in  precede nza  sostitui to  da  art.  45  comma  1  legge  regionale  5
febbraio  1996  n.6


