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IL COMMISSARIO AD ACTA
AFFIANCATO DAL SUB COMMISSARIO AD ACTA

 
RICHIAMATA la delibera adottata in data 3 agosto 2023 dal Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro
dell’economia e delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per gli affari regionali e le
autonomie, con la quale:

 
- l’Avv. Marco Bonamico è stato nominato quale Commissario ad acta per l’attuazione del vigente Piano di rientro
dai disavanzi del SSR molisano, secondo i Programmi operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23
dicembre 2009, n. 191, e ss.mm.ii.;
 
- il dott. Ulisse di Giacomo è stato nominato quale subcommissario unico per l’attuazione del Piano di rientro con
il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti da assumere in
esecuzione del mandato commissariale sia con riferimento agli aspetti economico-patrimoniali, finanziari che
assistenziali;

 
VISTO l’Accordo sul Piano di rientro di individuazione degli interventi per il perseguimento dell’equilibrio
economico della Regione Molise, stipulato ai sensi dell’articolo 1, comma 180, della Legge 30 dicembre 2004, n.
311, e successive modificazioni, tra il Ministro della Salute, il Ministro dell’Economia e delle Finanze e il
Presidente della Regione Molise in data 27 marzo 2007, poi recepito con Delibera di Giunta Regionale del 30
marzo 2007, n. 362;
 
VISTA la sentenza del Consiglio di Stato n.2470/2013 che ha, tra l’altro, delineato i poteri del Commissario ad
acta che agisce quale “organo decentrato dello Stato ai sensi dell’articolo 120 della Costituzione che di lui si
avvale nell’espletamento di funzioni d’emergenza stabilite dalla legge, in sostituzione delle normali competenze
regionali” (pag.11 della sentenza); qualificato i provvedimenti del Commissario ad acta quali “ordinanze
emergenziali statali in deroga” ossia “misure straordinarie che il commissario, nella sua competenza d’organo
statale, è tenuto ad assumere in esecuzione del piano di rientro, così come egli può emanare gli ulteriori
provvedimenti normativi, amministrativi organizzativi e gestionali necessari alla completa attuazione del piano di
rientro” (pag.11 della sentenza); interpretato l’art.2, comma 83, della L.n.191/2009 e l’art.1, comma 796, lett. b)
della L. n. 296/2006, quali norme che “fonda(no) potestà tanto ampie, quanto vincolate per l’esatta esecuzione,
da parte dei Commissari statali, dei piani di rientro, le cui determinazioni implicano effetti di variazioni di atti già a
suo tempo adottati dalle regioni commissariate. Da ciò discende, per un verso, che l’esercizio di siffatte potestà
commissariali configura l’ipotesi delle ordinanze libere extra ordinem e, per altro e correlato verso, esse non
soggiacciono, affinché sia garantita la loro efficace immediatezza ed urgenza, alle regole di contraddittorio
procedimentale, come d’altronde accade per ogni ordinanza contingibile” (pagg.11-12 della sentenza);
 
VISTI:
- l'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009 n. 191, in base al quale per le regioni già sottoposte a
Piano di rientro, e già commissariate alla data di entrata in vigore della medesima legge, restano fermi l'assetto
della gestione commissariale previgente per la prosecuzione del Piano di rientro secondo programmi operativi,
coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal Commissario ad acta, nonché le relative azioni di
supporto contabile e gestionale;
- l'articolo 2, comma 88-bis, della legge 23 dicembre 2009 n. 191, che dispone: "Il primo periodo del comma 88 si
interpreta nel senso che i programmi operativi costituiscono prosecuzione e necessario aggiornamento degli
interventi di riorganizzazione, riqualificazione e potenziamento del piano di rientro, al fine di tenere conto del
finanziamento del servizio sanitario programmato per il periodo di riferimento, dell'effettivo stato di avanzamento
dell'attuazione del piano di rientro, nonché di ulteriori obblighi regionali derivanti da Intese fra lo Stato, le regioni e
le province autonome di Trento e di Balzano o da innovazioni della legislazione statale vigente";
 
VISTA la Iegge 27 dicembre 1978, n. 833 e s.m.i. "Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale";
 
VISTO il D. Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i. "Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’articolo 1 della L. 23 ottobre 1992, n. 421” e s.m.i.;
 
VISTO il D.P.C.M. 29 novembre 2001 “Definizione dei livelli essenziali di assistenza";
 
VISTO il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 12 gennaio 2017 “Definizione e aggiornamento dei
livelli essenziali di assistenza, di cui all’articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”;
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VISTA la determinazione del Direttore generale per la salute 15 ottobre 2018, n.197 di istituzione del Gruppo di
Lavoro Regione-ASReM per l’elaborazione di Linee di indirizzo regionali per l’assistenza protesica;
 
VISTO il Decreto del Commissario ad acta 29 dicembre 2020, n.99 “Linee di indirizzo per erogazione delle
prestazioni di assistenza protesica. Modulistica per istanza di accreditamento ed inserimento dell’elenco fornitori”;
 
VISTA la legge Regionale 1° aprile 2005, n. 9 “Riordino del Servizio Sanitario Regionale” e s.m.i.;
 
VISTA la legge regionale n. 10 del 23 marzo 2010 e s.m.i. “Norme in materia di organizzazione
dell’amministrazione regionale e del personale con qualifica dirigenziale”;
 
CONSIDERATA la necessità di potenziare la qualità dell’offerta assistenziale mediante la definizione degli
standard di qualità nell’erogazione dei servizi ai cittadini e alle imprese con riferimento alle prestazioni di
assistenza sanitaria protesica, garantendo l’appropriatezza d’uso degli ausili e dei presidi tecnici erogati;
 
CONSIDERATO, altresì, di estendere il processo di accreditamento a tutte le categorie prestazionali di
assistenza sanitaria protesica responsabilizzando la filiera di erogazione a maggior tutela della salute del
cittadino;
 
RITENUTO di dover procedere all’approvazione dell’atto di indirizzo “Linee guida per accreditamento, verifica e
monitoraggio, mediante standard di qualità, delle attività di erogazione di ausili tecnici e protesi” di cui al
documento tecnico-operativo allegato al presente decreto quale parte integrante e sostanziale;
 
DATO ATTO che l’oggetto del presente decreto rientra nell’ambito del mandato commissariale rispondendo
all’obiettivo di cui al punto “i. adozione delle iniziative volte a garantire la puntuale ed appropriata erogazione dei
Livelli essenziali di assistenza, ferma restando la garanzia dell’equilibrio economico finanziario del Servizio
sanitario regionale” di cui alla deliberazione del Consiglio dei Ministri del 3 agosto 2023;
 
su conforme proposta del Direttore del competente Servizio, col parere favorevole del Direttore Generale per la
Salute e d’intesa con il Sub commissario ad acta, come risultante dalle sottoscrizioni apposte sul frontespizio del
presente provvedimento;
 

DECRETA
 

ARTICOLO 1
È approvato l’atto di indirizzo “Linee guida per accreditamento, verifica e monitoraggio, mediante standard di
qualità, delle attività di erogazione di ausili tecnici e protesi”, con acclusi Allegati, di cui al documento tecnico-
operativo parte integrante e sostanziale del presente decreto.
 

ARTICOLO 2
Ogni adempimento consequenziale al presente provvedimento è demandato alla Direzione Generale per la
Salute della Regione Molise.
 

ARTICOLO 3
Il presente atto sarà trasmesso, a cura della Direzione Generale per la Salute della Regione Molise, al Ministero
della Salute, al Ministero dell’Economia e delle Finanze nonché pubblicato nel Bollettino Ufficiale della Regione
Molise e nel sito istituzionale della Regione Molise.
 
 
 
 
 

IL SUBCOMMISSARIO AD ACTA IL COMMISSARIO AD ACTA
ULISSE DI GIACOMO MARCO BONAMICO

 
 
 

Documento informatico sottoscritto con firma digitale ai sensi  dell’Art.24 del D.Lgs. 07/03/2005, 82
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PREMESSA 
I “Livelli Essenziali di Assistenza” rappresentano l’insieme delle prestazioni, attività e servizi che i 
cittadini hanno diritto di fruire con oneri a carico del Servizio Sanitario Nazionale in condizioni di 
uniformità su tutto il territorio nazionale. Sono livelli essenziali perché racchiudono le prestazioni 
che lo Stato ritiene fondamentali per la tutela della salute dei cittadini. 
L’art. 1, comma 2, del D.lgs. 502/92 e s.m.i. stabilisce che il Servizio Sanitario Nazionale assicura i 
Livelli Essenziali e uniformi di Assistenza definiti dal Piano Sanitario Nazionale nel rispetto dei 
principi della dignità della persona umana, del bisogno di salute, dell’equità nell’accesso 
all’assistenza, della qualità delle cure e della loro appropriatezza riguardo alle specifiche esigenze, 
altresì dell’economicità nell’impiego delle risorse.  
Il successivo comma 6 individua le aree di assistenza entro cui sono ricompresi i LEA:  

a) l’assistenza sanitaria collettiva in ambiente di vita e di lavoro; 
b) l’assistenza distrettuale; 
c) l’assistenza ospedaliera. 

Il D.P.C.M. 12 gennaio 2017 recante “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di 
assistenza, di cui all’articolo 1, comma 7, del Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502” 
(pubblicato nel supplemento ordinario della G.U. n. 65 del 18 marzo 2017) disciplina, tra l’altro, le 
prestazioni e i destinatari dell’assistenza protesica (artt.17, 18 e 19), indicando, nell’Allegato 12, le  
modalità dell’erogazione delle prestazioni con riferimento ai dispositivi contenuti nel nomenclatore, 
- Allegato 5 al DPCM medesimo - demandando alle Regioni la possibilità di introdurre nuove 
misure di semplificazione. 
In particolare, l’art.1 dell’Allegato 12 “Modalità di erogazione delle prestazioni di assistenza 
protesica” articola la procedura di erogazione dell’assistenza protesica nelle seguenti fasi: 
formulazione del piano riabilitativo-assistenziale individuale; prescrizione; autorizzazione; 
erogazione; collaudo; follow up. 
Il successivo art.2 disciplina l’individuazione dei Soggetti erogatori di protesi e ortesi su misura: 
“1. Ai sensi dell’articolo 8-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e s.m.i., le regioni e 
le aziende sanitarie locali assicurano le prestazioni di assistenza protesica che comportano 
l’erogazione dei dispositivi su misura inclusi nell’elenco 1 del nomenclatore allegato 5 al presente 
decreto, avvalendosi di soggetti iscritti al registro istituito presso il Ministero della salute ai sensi 
dell’articolo 11, comma 7, del decreto legislativo del 24 febbraio 1997, n. 46, e accreditati dalle 
regioni ai sensi della normativa vigente, previa verifica del possesso dei requisiti di cui al comma2. 
2. Con accordo sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le 
province autonome di Trento e Bolzano sono definite linee di indirizzo per la fissazione dei requisiti 
per l’accreditamento dei soggetti di cui al comma 1, tali da garantire la qualità e la sicurezza delle 
prestazioni erogate e il rispetto delle esigenze dell’assistito in termini di accessibilità, riservatezza 
e comfort ambientale. 
3. Le regioni e le aziende sanitarie locali definiscono gli accordi e stipulano i contratti previsti 
dalla normativa vigente, con gli erogatori di protesi e ortesi su misura accreditati ai sensi del 
comma 1. Ferme restando le tariffe massime delle prestazioni di assistenza protesica fissate dal 
Ministero della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, previa intesa con 
la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e 
di Bolzano, ai sensi dell’articolo 8-sexies, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 
502 e successive modificazioni, le regioni adottano il proprio sistema tariffario. 
4. È garantita la libertà dell’assistito di scegliere il fornitore delle prestazioni di assistenza 
protesica che comportano l’erogazione dei dispositivi su misura tra i soggetti accreditati titolari 
degli accordi o dei contratti di cui al comma 3”. 
L’art.3, infine, si occupa della fornitura dei dispositivi di serie di cui agli elenchi 2A e 2B: 
“1. Nella prescrizione di dispositivi di serie inclusi negli elenchi 2A e 2B di cui al nomenclatore 
allegato 5 al presente decreto, il medico riporta la definizione e il codice corrispondente alla 
tipologia del dispositivo. 
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2. Nelle more dell’istituzione del Repertorio dei dispositivi di serie di cui all’articolo 1, comma 292, 
della legge 23 dicembre 2005, n. 266, per l’erogazione dei dispositivi di serie inclusi negli elenchi 
2A e 2B di cui al nomenclatore allegato 5 al presente decreto, e per la determinazione dei relativi 
prezzi di acquisto le regioni e le aziende sanitarie locali stipulano contratti con i fornitori 
aggiudicatari delle procedure pubbliche di acquisto espletate secondo la normativa vigente. I 
capitolati di gara prevedono che i soggetti aggiudicatari assicurino, quando prescritto dal medico e 
in ogni caso per la fornitura di apparecchi acustici, l’adattamento o la personalizzazione dei 
dispositivi da parte di professionisti sanitari abilitati all’esercizio della specifica professione o arte 
sanitaria ausiliaria, nonché la manutenzione, la riparazione o la sostituzione di componenti dei 
dispositivi stessi. Nella valutazione delle offerte le regioni e le aziende sanitarie locali adottano 
criteri di ponderazione che garantiscano la qualità delle forniture, la durata del periodo di 
garanzia oltre quello fissato dalla normativa di settore, la capillarità della distribuzione e la 
disponibilità di una gamma di modelli idonei a soddisfare le specifiche esigenze degli assistiti. 
3. Le aziende sanitarie locali assicurano che i dispositivi di serie inclusi nell’elenco 2A, a garanzia 
della corretta utilizzazione da parte dell’assistito in condizioni di sicurezza, siano applicati o messi 
in uso da un professionista sanitario abilitato all’esercizio della specifica professione o arte 
sanitaria ausiliaria. A questo fine le aziende sanitarie locali possono avvalersi di professionisti 
sanitari operanti presso le stesse, presso soggetti privati convenzionati con l’azienda sanitaria 
locale (Centri Ausili), presso i soggetti accreditati e contrattualizzati per la erogazione dei 
dispositivi su misura di cui all’articolo 2 della presente Intesa ovvero di professionisti sanitari 
messi a disposizione dalle aziende aggiudicatarie delle procedure pubbliche di acquisto. La 
remunerazione del servizio di messa in uso è fissata nell’ambito delle convenzioni, dei contratti o 
dei capitolati di gara. Per i dispositivi di cui all’elenco 2B, il soggetto fornitore assicura in ogni 
caso all’assistito le istruzioni necessarie per il corretto utilizzo del dispositivo. 
4. Il Ministero della salute adotta le misure necessarie per monitorare il percorso degli ausili di 
serie, dalla produzione alla consegna all’assistito, a garanzia della qualità della fornitura”. 
Il nuovo Nomenclatore - Allegato 5 “Ausili su misura e ausili di serie (Elenchi 1, 2a e 2b)” – 
contiene, a sua volta, gli elenchi delle prestazioni e delle tipologie di dispositivi erogabili dal SSN, 
riportando per ciascuna prestazione o tipologia di dispositivo il codice identificativo, la definizione, 
la descrizione delle principali caratteristiche e le condizioni di erogabilità. 
Esiste, quindi, nel processo di erogazione dei LEA ai cittadini, una stretta collaborazione tra la 
Regione, la ASReM e i soggetti erogatori (di seguito Fornitori), i quali concorrono a garantire sia la 
capillarità del servizio sia la qualità dell’assistenza fornita.  
In tale contesto, sorge la necessità di individuare i requisiti minimi, tecnici, strutturali, strumentali, 
professionali e organizzativi che i Fornitori devono possedere per poter erogare sia gli “Ausili su 
misura” di cui all’Elenco 1 dell’Allegato 5 al D.P.C.M. 12 gennaio 2017  - la produzione e 
l’applicazione dei quali richiede modifiche e personalizzazioni eseguite dal “professionista abilitato 
all’esercizio della specifica professione sanitaria o arte sanitaria ausiliaria” (art.17) - sia gli “Ausili 
di serie che richiedono la messa in opera da parte del tecnico abilitato” (rectius, professionista 
sanitario abilitato di cui all’art.17) di cui all’Elenco 2A dell’Allegato 5 al D.P.C.M. 12 gennaio 
2017 sia, infine, gli “Ausili di serie pronti per l’uso” di cui all’Elenco 2B dell’Allegato 5 al 
D.P.C.M. 12 gennaio 2017, i quali “non richiedono l’applicazione da parte del professionista 
sanitario abilitato” (art.17). 
Le presenti Linee guida, elaborate sulla scorta di uno studio già prodotto da altre Regioni e con il 
fondamentale contribuito di esperti Operatori della ASReM, di professionisti sanitari nonché di 
rappresentanti delle Organizzazioni maggiormente rappresentative delle diverse tipologie di aziende 
del settore, hanno la duplice finalità di normare gli standard minimi di riferimento indispensabili per 
essere accreditati quali Fornitori di protesi e ausili tecnici erogati dal SSR e di rendere uniformi, su 
tutto il territorio regionale, le procedure di verifica e di monitoraggio delle relative attività da parte 
di un Gruppo di Lavoro Regione – ASReM appositamente costituito.  
Pertanto, i Fornitori che intendano erogare dispositivi e prestazioni, sia con riferimento all’Elenco 1 
che agli Elenchi 2A e 2B, dovranno comunque possedere i requisiti generali minimi oltre che 
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specifici, relativi ai settori merceologici per cui i richiedenti avranno espressamente indicato sia la 
volontà sia la potenzialità di erogazione; le tipologie di presidi prescelti e i relativi requisiti 
risultano declinati e descritti nell’allegato format della domanda di accreditamento al SSR Molise. 
La procedura che ciascun Fornitore dovrà seguire per l’accreditamento sarà improntata ai principi di 
responsabilità della filiera d’erogazione e di semplificazione per il Cittadino, criteri che la Regione 
ha inteso applicare a garanzia dell’appropriatezza, dell’efficacia e dell’efficienza dei dispositivi 
erogati, della maggiore tutela della salute del cittadino e del perseguimento dell’obiettivo di 
controllo della spesa. 
 
1) CRITERI, REQUISITI E PROCEDURE 
Con le presenti linee di indirizzo, la Regione Molise persegue la finalità di ridefinire la disciplina e 
la procedura per l’iscrizione nell’Elenco delle strutture accreditate abilitate a erogare le prestazioni 
protesiche e gli ausili tecnici in nome e per conto del Servizio Sanitario Regionale.  
La Direzione Generale per la Salute della Regione Molise cura la redazione e l’aggiornamento 
dell’“Elenco dei Fornitori di protesi, ortesi e ausili tecnici” nel quale verranno inserite le 
Aziende/Ditte interessate, all’esito dell’istruttoria della richiesta presentata mediante i modelli 
acclusi al presente documento e della verifica da parte del Gruppo di Lavoro Regione – ASReM. 
Tutte le aziende che operano nella Regione Molise quali strutture accreditate, anche se già inserite 
nel predetto Elenco, dovranno formulare, entro il termine massimo di tre mesi dalla pubblicazione 
delle presenti Linee Guida, nuova richiesta di iscrizione sulla base del possesso dei requisiti 
documentali, strutturali, tecnologici e organizzativi prescritti, utilizzando la modulistica allegata; 
nelle more della definizione della procedura, le Aziende mantengono il riconoscimento di soggetti 
abilitati all’erogazione con l’attribuzione del 100% delle tariffe per tempo vigenti. 
Le disposizioni previste nel presente documento si applicano a: 
a) sedi operative e filiali di imprese, con sede legale nel territorio regionale, già inserite nell’Elenco 
regionale; 
b) sedi operative e filiali di imprese, con sede legale fuori dal territorio regionale, già inserite 
nell’Elenco regionale; 
c) sedi operative e filiali di imprese, con sede legale nel territorio regionale, che presentano alla 
Regione istanza di inserimento negli aggiornamenti dell’Elenco regionale; 
d) sedi operative e filiali di imprese, con sede legale fuori dal territorio regionale, che presentano 
alla Regione istanza di inserimento negli aggiornamenti dell’Elenco regionale. 
Le domande di iscrizione, nelle more di una eventuale informatizzazione del percorso, sono inviate, 
esclusivamente via PEC, alla ASReM e alla Regione Molise, Direzione Generale per la salute, 
esclusivamente tramite i modelli “Allegato A” e “Allegato B”; il richiedente provvede, altresì, a 
depositare la firma digitale del tecnico ortopedico/ottico-tecnico optometrista responsabile/direttore 
tecnico (ad eccezione delle domande relative esclusivamente agli “Ausili di serie pronti per l’uso” 
di cui all’Elenco 2B dell’Allegato 5 al DPCM 12 gennaio 2017). 
Il Gruppo di Lavoro Regione – ASReM effettua la verifica documentale delle richieste nonché il 
sopralluogo di riscontro entro 60 giorni dalla richiesta, utilizzando il modello “Allegato C”; le 
operazioni devono essere completate entro quattro mesi dalla presentazione della domanda.  
Qualora il richiedente intenda svolgere la propria attività presso una filiale collegata ad una azienda 
la cui sede operativa non è ubicata nel territorio regionale e quindi non soggetta alla normativa della 
Regione Molise, dovrà attestare la regolarità dell’esercizio nella sede operativa secondo la 
normativa vigente nella regione di riferimento, ovvero dichiarare che la materia di cui trattasi nella 
regione di riferimento non è normata; in tale ultima ipotesi, il richiedente dovrà attenersi alla 
normativa vigente nella Regione Molise. 
La Regione, nelle more di un’eventuale attivazione di uno specifico sistema informatizzato, redige, 
pubblica e aggiorna l’elenco regionale dei Soggetti erogatori dei dispositivi ortoprotesici, ottici e 
audioprotesici autorizzati all’erogazione a carico del SSN, nel sito ufficiale, alla seguente pagina 
https://www.regione.molise.it........................., secondo i requisiti prescritti, entro il termine di sei 

https://www.regione.molise.it
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mesi dall’entrata in vigore del presente atto di indirizzo e procede all’inserimento definitivo dei 
Fornitori a seguito della trasmissione, da parte del Gruppo di Lavoro Regione – ASReM, della 
documentazione attestante il possesso dei requisiti in capo al richiedente e dell’esito positivo delle 
verifiche presso le rispettive sedi. Il mancato riconoscimento di congruenza/accreditamento, anche 
di una sola delle sedi, comporta la non iscrizione/cancellazione dall’Elenco dei Fornitori. 
L’interessato è obbligato a comunicare alla Direzione Generale per la Salute della Regione Molise e 
alla ASReM ogni variazione dei requisiti minimi - strutturali/organizzativi o relativa al 
Professionista Sanitario - che dovesse sopravvenire nella conduzione dell’attività, entro i successivi 
trenta giorni lavorativi.   
La Direzione Generale della Regione provvede alla ratifica della variazione segnalata e verificata 
dal Gruppo di Lavoro Regione – ASReM. Ove si rilevassero inosservanze o difformità rispetto a 
quanto previsto nelle presenti Linee di indirizzo, il Gruppo di Lavoro Regione – ASReM provvede 
a comunicare tempestivamente all’Ufficio regionale il provvedimento di sospensione o revoca 
dell’iscrizione dall’elenco delle strutture accreditate. 
E’ fatto obbligo alle aziende accreditate, ogni 2 anni, di effettuare istanza per certificare il 
mantenimento dei requisiti.  
 
2) PRESTAZIONI EXTRAREGIONALI 
Qualora l’assistito necessiti o scelga di ricevere una prestazione protesica al di fuori della Regione, 
deve rivolgersi esclusivamente a strutture autorizzate a tale scopo secondo i criteri e i requisiti 
determinati dalla Regione, ove emanati, nella quale è ubicata la struttura prescelta.  
Nel caso in cui la Regione nella quale insiste territorialmente l’azienda che ha presentato il 
preventivo non abbia ancora pubblicato un elenco fornitori, la ASReM, al fine di autorizzare la 
fornitura, provvede a: 
- verificare l’iscrizione della ditta presso la Camera di Commercio nonché la registrazione 
nell’elenco dei “fabbricanti di dispositivi medici su misura” tenuto dal Ministero della Salute e il 
relativo codice ITCA; 
- richiedere il numero di iscrizione all’Ordine del personale tecnico sanitario (leggasi tecnico 
ortopedico/ottico-tecnico optometrista), il quale, operando in nome e per conto dell’azienda, ha 
preso in carico l’assistito, ha effettuato i rilievi e le misurazioni, ha redatto e firmato la scheda 
progetto, curando, altresì, l’adattamento e la consegna del presidio. 
All’esito di dette attività, l’ASReM autorizza, previa verifica delle condizioni di diritto 
dell’assistito, l’erogazione della prestazione necessaria e riconosce al soggetto erogatore un importo 
massimo pari alla tariffa riconosciuta, per la medesima prestazione, nella Regione Molise. 
Le condizioni di garanzia e assistenza tecnica ricadono negli obblighi e adempimenti del soggetto 
erogatore prescelto dall’assistito. Pertanto, l’assistito che richieda adattamenti, adeguamenti o 
riparazioni del dispositivo medico fornito extraregione, nel periodo di validità della garanzia, deve 
rivolgersi al medesimo soggetto erogatore. 
 
3) UNITA’ LOCALI 
Nell’istanza di iscrizione nell’Elenco regionale delle strutture abilitate alla fornitura dei presidi in 
ambito SSR, l’azienda specifica la tipologia di sede e di prestazioni per le quali richiede 
l’iscrizione, secondo i criteri di seguito descritti.  
Le Unità locali (siano essi destinati a sedi operative o a filiali) devono essere ad uso esclusivo 
dell’azienda richiedente. 
Ai fini del presente documento, si forniscono le seguenti definizioni:  
 
SEDE OPERATIVA  
- aziende ortopediche e alle aziende ottico-optometriche: Unità Locale ove si svolge sia l’attività di 
produzione dei dispositivi che di prestazione a contatto con l’assistito (valutazione, rilievo misure, 
prova, consegna e assistenza post fornitura del dispositivo). Detta Unità deve essere dotata delle 
caratteristiche strutturali e strumentali descritte nel presente documento e assicurare la presenza del 
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tecnico ortopedico/ottico-optometrista per l’intero orario di apertura al pubblico, ad eccezione delle 
aziende che forniscono dispositivi per i quali non è richiesta l’assistenza/la messa in opera da parte 
del tecnico abilitato.  
L’attività di produzione può essere svolta in un locale, di seguito denominato laboratorio, posto 
all’interno della sede operativa oppure all’esterno della stessa; in tal caso, all’interno del laboratorio 
deve comunque essere presente un tecnico ortopedico/ottico-optometrista per il controllo delle 
lavorazioni.  
- aziende audioprotesiche: Unità Locale ove si effettua la prestazione di valutazione, rilievo misure, 
prova, consegna e assistenza post fornitura del dispositivo all’assistito. Detta Unità deve essere 
dotata delle caratteristiche strutturali e strumentali descritte nel presente documento e assicurare la 
presenza del tecnico audioprotesista durante tutto l’orario di apertura al pubblico. 
 
FILIALE 
- aziende ortopediche e alle aziende ottico-optometriche: Unità locale nella quale vengano esperite 
le prestazioni professionali di “contatto” con l’assistito (valutazione, rilievo misure, prova, 
consegna e assistenza post fornitura), esclusa la produzione del dispositivo, dotata delle 
caratteristiche strutturali e strumentali descritte nel presente documento e nella quale il 
professionista sanitario assicura la sua presenza in giorni ed orari puntualmente stabiliti e visibili al 
pubblico, garantendo una presenza minima pari a 6 ore suddivise per 1/2 volte alla settimana.  
- aziende audioprotesiche: Unità locale nella quale vengano esperite le prestazioni professionali di 
“contatto” con l’assistito (valutazione, rilievo misure, prova, consegna e assistenza post fornitura), 
esclusa la produzione del dispositivo, dotata delle caratteristiche strutturali e strumentali descritte 
nel presente documento e nella quale il professionista sanitario assicura la sua presenza in giorni ed 
orari puntualmente stabiliti e visibili al pubblico, garantendo una presenza minima pari a 6 ore 
suddivise per 1/2 volte alla settimana.  
La filiale, altresì, deve fruire di locali ad uso esclusivo dell’azienda accreditata (è fatto divieto di 
coesistenza di due o più P. Iva nello stesso locale in cui vengono esperite le prestazioni sanitarie di 
specie); il personale dipendente deve essere munito di cartellino di identificazione personale e 
aziendale. 
Le Aziende dichiarano come filiale la struttura collegata ad una azienda la cui sede operativa non 
risiede nel territorio della Regione Molise e, quindi, non si considera soggetta alla specifica 
disciplina di cui al presente documento, allegando altresì alla domanda la certificazione di 
accreditamento della sede principale presso la Regione Molise o producendo un’autocertificazione 
sul possesso dei requisiti disciplinati dalla Regione Molise. 
Le filiali, comprese quelle di aziende con sede fuori Regione, sono assoggettate alle attività di 
verifica e controllo al pari della sede operativa. 
Le filiali che non sono sedi di produzione del dispositivo devono disporre di uno spazio adibito alle 
eventuali correzioni dei dispositivi per i quali la struttura abilitata alla fornitura ha ottenuto 
l’accreditamento.  
NOTA: É fatto divieto alle aziende accreditate di intraprendere qualsiasi attività di recapito o Info 
Point in deroga a quanto definito per la sede operativa o filiale. 
 
4) LAVORAZIONI ESTERNALIZZATE 
È data possibilità al Fornitore di esternalizzare la mera attività di produzione dei dispositivi 
(outsourcing), quale scelta strategica dell’impresa ovvero per limitazioni o impraticabilità ai fini del 
rispetto della normativa nei termini di tutela ambientale, rivolgendosi a Ditte terze iscritte 
all’Elenco dei fabbricanti dei dispositivi medici su misura presso il Ministero della Salute e/o 
certificate (ISO 9001, UNI CEI EN ISO 13485:2021 o altra certificazione) al fine di garantire 
tracciabilità e ciclo di produzione che rispetti la norma vigente.  
Nel rispetto della normativa in materia di Qualità e tracciabilità del prodotto, il Fornitore che 
intende operare in outsourcing deve: 
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a) indicare chiaramente la tipologia delle attività esternalizzate, supportandole con apposite 
procedure di gestione e controllo nel Sistema di Qualità aziendale; 
b) essere titolare di contratto/i, a tale scopo stilato/i con aziende specificatamente organizzate, 
strutturate e dotate di un Sistema di Qualità a garanzia dei processi produttivi, nel rispetto 
delle normative vigenti; 
c) qualificare il fornitore terzista (verificare il possesso dei requisiti minimi di attrezzature, 
personale e organizzazione, tempi di produzione, tecniche e tecnologie, qualità) e provvedere 
alla sua iscrizione nell’apposito Registro dei Fornitori, entro il termine massimo di 90 gg 
dall’inizio delle specifiche attività; 
d) registrare ogni modifica contrattuale insorta nell’esercizio delle attività esternalizzate; 
e) dotarsi di un Registro delle lavorazioni esternalizzate, aggiornato con continuità per le 
attività svolte, e comunque con una cadenza periodica massima di 90 gg, pena la decadenza 
immediata dell'iscrizione nell’elenco regionale dei fornitori. 

La ditta terza provvede alla redazione di un report annuale riassuntivo di tutte le attività eseguite in 
nome e per conto del soggetto erogatore presente nell’Elenco regionale; detto report di riscontro 
andrà allegato al registro delle lavorazioni esternalizzate e reso disponibile per le eventuali 
ispezioni.  
L’erogatore che intende erogare in regime di produzione esternalizzata deve, comunque, possedere i 
requisiti minimi strutturali, documentali ed organizzativi di cui al presente documento ed essere 
dotato della strumentazione/utensili minimi per l’effettuazione di interventi di finitura ed assistenza, 
al fine di garantire un'adeguata immissione in commercio e assistenza dei dispositivi medici su 
misura/adattabili.  
Il soggetto erogatore presente nell’Elenco regionale di cui al presente documento resta in ogni caso 
responsabile dell’immissione in commercio dei dispositivi medici esternalizzati. 
 
5) REQUISITI DOCUMENTALI, ORGANIZZATIVI/FUNZIONALI, STRUTTURALI  
Di seguito sono descritti i requisiti di carattere generale e specifici, di tipo documentale, 
organizzativo, funzionale e strutturale, che gli erogatori devono possedere per poter fornire 
dispositivi ortoprotesici, ottici e audioprotesici per conto del SSN.  
 
5.1) REQUISITI DOCUMENTALI  
I requisiti documentali sono quelli dettagliati nell’apposito modello di domanda. In particolare, i 
richiedenti devono allegare: 

- iscrizione alla Camera di Commercio; 
- dichiarazione circa il trattamento dei dati personali degli utenti (D. Lgs. n.196/2023 “Codice 

in materia di protezione dei dati personali” e GDPR); 
- accettazione a consegnare i prodotti al domicilio dell’assistito, su indicazione dell’ASReM, 

in caso di accertata impossibilità del paziente a ritirare o a provare il dispositivo protesico 
presso l’Azienda fornitrice (patologia invalidante, impossibilità al ritiro/prova e mancanza di 
sostegno familiare a farlo); 

- autorizzazione alla vendita rilasciata dal Comune territorialmente competente; 
- planimetria dell’Azienda con l’indicazione dei locali e/o spazi (in scala 1:50/1:100 con 

altezze, superfici), con evidenziati gli accessi per i portatori di handicap, eventuali uscite di 
sicurezza, indicazione WC per portatori di handicap, destinazione d’uso di ciascun ambiente 
in riferimento anche alle prestazioni erogate; 

- certificato di agibilità rilasciato dal Comune comprensivo della conformità alla vigente 
normativa per: impianto elettrico, sistemi di sollevamento (ascensori, pedane, ecc.); nel caso 
in cui il certificato non comprenda tale conformità, devono essere prodotti appositi 
certificati redatti da tecnici abilitati; 

- nomina del Responsabile della Sicurezza e del Documento di valutazione dei rischi; 
- elenco attrezzature e relative schede tecniche, certificazione di conformità alle Direttive 

europee.   
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Gli istanti sono tenuti a riportare tutte le informazioni che saranno ivi declinate indicando la 
documentazione in possesso e conservata presso i locali della propria sede.  
 
5.2) REQUISITI ORGANIZZATIVI E FUNZIONALI  
Relativamente al personale operante presso le Unità Locali dovranno essere soddisfatti i requisiti di 
seguito riportati.  
Presso ciascuna sede operativa deve essere presente: 
- in caso di erogatore di prestazioni ortoprotesiche, un Direttore Tecnico in possesso del titolo 
abilitante previsto per materia e che abbia maturato 5 anni di documentata esperienza nel settore 
(come collaboratore/direttore tecnico/responsabile tecnico). 
Il Direttore Tecnico risulterà la figura responsabile dell’adempimento dei requisiti di cui alla 
presente disciplina regionale; 
- in caso di erogatore di prestazioni ottico-optometriche o audioprotesiche un Responsabile Tecnico 
in possesso del titolo abilitante (se previsto) e che abbia maturato almeno 2 anni di documentata 
esperienza nel settore. 
Il personale tecnico sanitario, pertinente con la tipologia di dispositivi che vengono erogati (tecnico 
ortopedico, audioprotesista o ottico optometrista), deve operare in nome e per conto dell’erogatore 
mediante rapporto di titolarità, di dipendenza o di attività libero professionale, in via esclusiva, che 
ne assicuri la presenza come di seguito specificato: 
- nella sede operativa, per l’intero orario di apertura al pubblico della struttura, fatte salve le 
eventuali assenze per giustificato motivo documentabile, e per tutte le fasi relative alla fornitura 
(dalla presa in carico del paziente alla consegna del dispositivo); 
- nella filiale, per almeno 6 ore per 1/2 volte alla settimana; tale orario può essere ridotto 
esclusivamente in caso di filiali ubicate in comuni, frazioni, centri abitati, quartieri periferici delle 
città, con discontinuità di abitanti e con popolazione non superiore a 2.000 abitanti. La presenza 
dovrà essere garantita nei giorni prestabiliti per rilevazioni, prove e modifiche, fatte salve le 
eventuali assenze per giustificato motivo documentabile. I giorni e l’orario nei quali il 
professionista sanitario è presente dovranno essere esposti in maniera chiara presso l’esterno dei 
locali della filiale stessa. 
Il numero dei tecnici presenti nell’Unità Locale (sede operativa e filiale) deve essere funzionale alla 
quantità delle prestazioni erogate, tenuto conto anche della presenza del Direttore 
Tecnico/Responsabile Tecnico.  
L’organigramma aziendale, con le funzioni svolte e la relativa qualifica professionale e il numero di 
iscrizione all’Ordine per i Professionisti sanitari, deve essere chiaramente esposto al pubblico 
all’interno di ciascuna Unità Locale. 
Le aziende accreditate, per mezzo del loro personale qualificato, si impegnano a gestire le attività di 
servizio, ove richieste, presso il domicilio degli assistiti, enti, nosocomi e strutture sanitarie 
pubbliche e private secondo principi etici e deontologici.  
L’accesso al domicilio dell’utente, alle strutture sanitarie e ospedali, viene esperito esclusivamente 
da personale abilitato, altresì munito di tesserino di riconoscimento recante la foto del 
professionista, cognome e nome, titolo e azienda per cui presta opera. 
 
5.3) REQUISITI STRUTTURALI  
Requisiti minimi strutturali di carattere generale 
Ciascuna Unità Locale (sede operativa o filiale) dovrà essere localizzata in ambienti proporzionati, 
per dimensione e riparto di vani, al volume di prestazioni erogate e comunque idonei a garantire 
un’accoglienza adeguata nel rispetto delle norme inerenti la privacy e un servizio appropriato alla 
tipologia delle prestazioni sanitarie che si intendono erogare.  
In tutti i locali devono essere assicurate illuminazione e ventilazione adeguate, in conformità a 
quanto indicato dal D. Lgs.81/2008 “Testo Unico sulla salute e sicurezza sul lavoro” e s.m.i., fatta 
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eccezione per i locali dedicati alle prove audioprotesiche nei quali sono necessari spazi dedicati in 
cui devono essere abbattuti i rumori di fondo e il riverbero dei suoni.  
Le zone di accesso agli utenti con disabilità motoria devono essere prive di barriere architettoniche 
oppure dotate di adeguati mezzi tecnologici per il superamento delle stesse (rampe, montascale, 
etc.). In caso di impossibilità di superamento delle barriere architettoniche, deve essere garantita la 
visitabilità dei locali da parte di utenti disabili assicurando la disponibilità di personale addetto al 
supporto dell’utente in ingresso, nonché di dispositivi a tal fine installati (pulsanti di chiamata posti 
all’ingresso etc.). 
Deve essere presente un servizio igienico dedicato agli operatori che rispetti i requisiti previsti nei 
regolamenti edilizi comunali. 
Ogni vano WC deve possedere i seguenti requisiti:  

a. la porta di accesso deve essere apribile verso l’esterno;  
b. in ciascun vano WC, se presente una finestra apribile, questa deve essere di superficie pari ad 
almeno 0,40 m2; in assenza di finestra con tale caratteristica deve essere presente la 
ventilazione artificiale (che deve assicurare almeno 5 ricambi/ora se continua e 10 ricambi/ora 
se temporizzata, con durata tale da garantire un completo ricambio ad ogni utilizzo), fermo 
restando che l’antibagno, qualora presente, deve essere dotato di finestra apribile comunicante 
con l’esterno o quanto meno di una presa d’aria comunicante con l’esterno, anche tramite 
condotta.  

Qualora il servizio igienico dedicato agli operatori sia messo a disposizione anche del pubblico, lo 
stesso dovrà essere privo di barriere architettoniche; qualora, oltre al servizio igienico dedicato agli 
operatori, ne sia presente uno ad uso esclusivo degli utenti, quest’ultimo deve essere privo di 
barriere architettoniche ed avere le caratteristiche di cui ai punti precedenti.  
I locali dedicati al rilievo delle misure, alle prove e all'applicazione dei dispositivi da fornire e il 
locale laboratorio devono essere dedicati al processo erogativo di una sola tipologia di protesi 
(ortopediche, audioprotesiche o ottiche).  
L’azienda che intenda pertanto presentare istanza per l’erogazione di diverse tipologie di dispositivi 
(ortopedici, audioprotesici o ottici) dovrà essere provvista di locali differenti per ogni tipologia di 
dispositivo che intende erogare.  
La ripartizione e le dimensioni dei locali/aree devono rispettare i requisiti minimi strutturali 
specifici per le diverse discipline ortopediche, audioprotesiche e ottiche, di seguito descritti.  
Il locale di vendita aperto al pubblico deve essere dotato di:  
- area di attesa opportunamente attrezzata con un numero congruo di sedie amovibili al fine di 
ospitare gli utenti in attesa dell’erogazione del dispositivo protesico;  
- area di consegna dei dispositivi protesici atta a consentire la tutela della privacy dell’assistito al 
momento della richiesta e dell’erogazione degli stessi.  
Deve essere presente un locale ad uso ufficio o, in alternativa, un’area, all’interno dei locali, da 
dedicare alle attività amministrative inerenti all’iter erogativo dei dispositivi e la conservazione 
della documentazione a garanzia della tutela dei dati sensibili degli assistiti. 
 
Requisiti minimi strutturali specifici per erogatori di dispositivi orto-protesici  
A completamento di quanto riportato nel paragrafo relativo ai requisiti minimi strutturali di 
carattere generale, si indicano di seguito i requisiti minimi strutturali specifici per le aziende orto-
protesiche.  
Locale laboratorio (solo per sede operativa)  
Il laboratorio deve avere spazi idonei a consentire la disposizione delle attrezzature, dei macchinari 
e dei banchi di lavoro, oltre che il loro uso in sicurezza da parte del personale, e rispetto ai 
dispositivi orto-protesici su misura; deve, pertanto, soddisfare le seguenti caratteristiche minime:  
- Collocazione fuori terra;  
- Dimensione minima non inferiore a 30 mq, se è stata indicata anche una sola famiglia di uno degli 
elenchi dei dispositivi su misura o ausili specialistici, e non inferiore a 60 mq, se è stata indicata 
anche una sola famiglia di entrambi gli elenchi dei dispositivi su misura e ausili specialistici; 
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Area magazzino (solo per sede operativa) 
Il locale laboratorio deve prevedere, a supporto, un’area dedicata alla funzione di magazzino in cui 
vengono depositate e stoccate le materie prime, la componentistica ed i prodotti finiti. È ammesso 
anche, in alternativa, utilizzare un locale attiguo, distinto dal laboratorio; in entrambi i casi l’area 
dedicata alla funzione di magazzino deve avere le seguenti caratteristiche:  
- dimensione minima non inferiore a 10mq (in aggiunta ai 30mq del laboratorio);  
- dimensione minima non inferiore a 15mq (in aggiunta ai 60mq del laboratorio). 
Area magazzino (solo per le filiali)  
Anche la filiale deve essere dotata di un locale o di un’area da destinare a magazzino, sebbene di 
dimensioni inferiori a quanto sopra previsto per la sede operativa, posto che lo stoccaggio della 
merce è ridotto.  
Locale prova utenti  
In questo locale vengono effettuati i rilievi delle misure, le prove e l’applicazione dei dispositivi 
agli assistiti; esso deve avere una superficie in pianta sufficiente a consentire lo svolgimento delle 
prove e l’adattamento dei dispositivi e dev’essere adeguato alla tipologia dei dispositivi erogati.  
Il predetto locale non prevede la presenza continuativa di lavoratori e deve avere le seguenti 
caratteristiche:  
-Dimensione minima non inferiore a 9mq. 
Locale spogliatoio  
Lo spogliatoio per gli addetti deve avere una superficie in pianta non inferiore a 1,5mq per addetto.  
 
Requisiti minimi strutturali specifici per erogatori di dispositivi ottici  
A completamento di quanto riportato nel paragrafo relativo ai requisiti minimi strutturali di 
carattere generale, si indicano di seguito i requisiti minimi strutturali specifici per le aziende 
erogatrici di dispositivi ottici su misura.  
Locale laboratorio (solo per la sede operativa)  
Il laboratorio deve avere spazi idonei a consentire la disposizione delle attrezzature, dei macchinari 
e dei banchi di lavoro, oltre che il loro uso in sicurezza da parte del personale, e rispetto ai 
dispositivi ottici su misura; deve, pertanto, soddisfare le seguenti caratteristiche minime:  
- Collocazione fuori terra;  
- Dimensione minima non inferiore a 3mq o a 6mq in funzione dell’ubicazione del magazzino 
(come di seguito descritto). 
Nel caso in cui l’erogatore ottico-optometrista svolga esclusivamente attività di assemblaggio o 
adattamento del dispositivo medico (erogando, pertanto, solo dispositivi di serie o predisposti), in 
luogo del locale laboratorio, può essere presente un’area dedicata all’attività di 
assemblaggio/adattamento avente misura e spazi idonei a consentire la disposizione delle 
attrezzature e del personale operante.  
Area magazzino (solo per sede operativa) 
Il locale laboratorio può prevedere, a supporto, un’area dedicata alla funzione di magazzino in cui 
vengono depositate e stoccate le materie prime, la componentistica ed i prodotti finiti. È ammesso 
anche, in alternativa, utilizzare un locale attiguo, distinto dal laboratorio; in entrambi i casi l’area 
dedicata alla funzione di magazzino deve avere le seguenti caratteristiche:  
- Dimensione minima non inferiore a 6mq.  
Area magazzino (solo per le filiali)  
Anche la filiale può essere dotata di un locale o di un’area da destinare a magazzino, sebbene di 
dimensioni inferiori a quanto sopra previsto per la sede operativa, posto che lo stoccaggio della 
merce è ridotto.  
Locale prova utenti  
In questo locale vengono effettuati i rilievi delle misure, le prove e l’applicazione dei dispositivi 
agli assistiti; esso deve avere una superficie in pianta sufficiente a consentire lo svolgimento delle 
prove e l’adattamento dei dispositivi e dev’essere adeguato alla tipologia dei dispositivi erogati. Il 
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predetto locale non prevede la presenza continuativa di lavoratori e deve avere le seguenti 
caratteristiche:  
- Dimensione minima non inferiore a 9mq. 
Locale spogliatoio  
È previsto un locale adibito a spogliatoio per gli addetti o, in alternativa, può essere presente 
un’area adibita a cambio d’abito provvista di armadietti.  
Se presente il locale spogliatoio (obbligatorio esclusivamente laddove l’organizzazione interna 
all’azienda preveda che i lavoratori indossino indumenti di lavoro specifici secondo le norme 
vigenti in materia di sicurezza sul posto di lavoro), lo stesso deve avere una superficie in pianta non 
inferiore a 1,5mq per addetto.  
 
Requisiti minimi strutturali specifici per erogatori di dispositivi audioprotesici  
A completamento di quanto riportato nel paragrafo relativo ai requisiti minimi strutturali di 
carattere generale, si indicano di seguito i requisiti minimi strutturali specifici per le aziende 
audioprotesiche.  
Locale laboratorio  
Nel caso di erogatori di dispositivi audioprotesici il laboratorio non è un requisito necessario, 
tuttavia deve essere garantita la presenza di un Locale o area magazzino di dimensioni 
proporzionate ai volumi della merce stoccata.  
Locale prova utenti  
In questo locale vengono effettuati i rilievi delle misure, le prove e l’applicazione dei dispositivi 
agli assistiti; esso deve avere una superficie in pianta sufficiente a consentire lo svolgimento delle 
prove e l’adattamento dei dispositivi e dev’essere adeguato alla tipologia dei dispositivi erogati.  
Nel caso specifico dei Locali dedicati alle prove audioprotesiche sono necessari degli spazi dedicati 
in cui devono essere abbattuti i rumori di fondo e il riverbero dei suoni; in alternativa a tali locali 
potrà essere presente un audiometro dotato di cuffie circumaurali per l’abbattimento del rumore 
esterno. 
Locale spogliatoio  
Relativamente agli erogatori di dispositivi audioprotesici, lo spogliatoio deve essere presente 
esclusivamente laddove l’organizzazione interna all’azienda preveda che i lavoratori indossino 
indumenti di lavoro specifici secondo le norme vigenti in materia di sicurezza sul posto di lavoro; in 
alternativa, può essere presente un’area adibita a cambio d’abito provvista di armadietti.  
Nel caso fosse previsto, il locale spogliatoio deve avere una superficie in pianta non inferiore a 
1,5mq per addetto.  
 
6) ATTREZZATURE 
Gli erogatori di dispositivi ortoprotesici, ottici ed audioprotesici riportano nel modello di domanda 
le attrezzature e le strumentazioni presenti nei propri locali, necessarie per la fabbricazione, 
l’adattamento ed il rilievo delle misure in relazione alle tipologie di ausili/ortesi/protesi erogate.  
Il laboratorio deve essere dotato delle sole attrezzature specifiche per la fabbricazione/adattamento 
dei dispositivi lavorati in sede.  
Il progetto del dispositivo protesico e il relativo preventivo devono essere redatti e firmati 
esclusivamente dal Tecnico dell’Azienda erogatrice. 
In caso di esternalizzazione della produzione, gli erogatori elencano nel registro delle lavorazioni 
esternalizzate le attrezzature presenti presso la ditta terza delle quali dovrà essere indicato il numero 
di serie, marca e modello. 
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7)  ADEMPIMENTI DEGLI EROGATORI AUTORIZZATI 
Le Aziende erogatrici dovranno garantire la fornitura dei dispositivi/ausili secondo le tempistiche 
massime fissate nelle tabelle 1 e 2 sotto riportate:  

 
Tabella 1- Elenco 1, Allegato 5 del D.P.C.M. 12.1.2017 - su misura 
 

CODICI ISO DESCRIZIONE GIORNI 
LAVORATIVI 

04.06 Ausili per la terapia circolatoria 20 

06.03 Ortesi spinali 30 

06.06 Ortesi per arto superiore 20 

06.12 Ortesi per arto inferiore   

 - Tutori per caviglia e ginocchio 20 

 - plantari 15 

 - docce 20 

 - tutori bacino, coscia, gamba 40 

06.18 Protesi arto superiore (ULPS)  

 - estetica 30 

 - funzionale 60 

06.24 Protesi arto superiore (LLPS)  

 - provvisoria e temporanea 30 

 - definitiva  90 

06.33 Calzature ortopediche 40 

12.22 Carrozzine ortopediche 20 

18.09 Sedute e sistemi di seduta speciali 40 

06.30 Protesi non di arto (protesi oculari su 
misura) 

40 

22.03 Ausili ottici correttivi su misura  40 

22.06 Ausili per l’udito 20 
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Tabella 2 - Elenco 2A, Allegato 5 del D.P.C.M. 12.1.2017 – di serie che necessitano della 
prestazione della figura professionale tecnico sanitario 
 

CODICI ISO DESCRIZIONE GIORNI LAVORATIVI 

06.03 Ortesi spinali 20 

06.06 Ortesi per arto superiore 20 

06.12  Ortesi per arto inferiore 20 

06.33 Calzature ortopediche 20 

12.22 Carrozzine 20 

18.09 Ausili per la posizione seduta 20 

22.03 Ausili per la vista 20 

22.06 Ausili per l’udito 20 

 
Per i pazienti ricoverati in una struttura sanitaria accreditata, pubblica o privata, per i quali il medico 
responsabile dell’unità operativa certifichi la presenza di una menomazione grave e permanente e la 
necessità e l'urgenza dell'applicazione di una protesi, di un’ortesi o di un ausilio prima della 
dimissione, per l’attivazione tempestiva o la conduzione del piano riabilitativo – assistenziale, gli 
erogatori dovranno garantire la fornitura degli stessi nel rispetto dei tempi della dimissione, nei 
limiti delle possibilità e comunque con una tempistica ridotta del 30 % rispetto a quella standard 
vigente. Stessa tempistica ridotta dovrà essere garantita nei casi in cui il medico specialista 
certifichi il carattere d’urgenza.  
Devono, altresì, garantire le condizioni di seguito descritte:  
- in caso di ritiro del dispositivo protesico per riparazione, l’erogatore si impegna a provvedere alla 
riparazione stessa nel più breve tempo possibile e comunque non oltre 7 giorni lavorativi; 
- garantire il controllo e la revisione del dispositivo erogato laddove necessario;  
- assicurare l’erogazione della prestazione di assistenza protesica al domicilio per gli assistiti non 
deambulanti e su specifica richiesta del medico prescrittore.  
Inoltre, all’atto dell’erogazione del dispositivo su misura, l’erogatore rilascia una dichiarazione di 
conformità attestante la rispondenza del dispositivo alla prescrizione medica, autorizzata dalla 
ASReM di afferenza dell’assistito, il suo perfetto funzionamento e il rispetto della normativa in 
materia; la certificazione è allegata ai fini della corresponsione della tariffa da parte dell’Azienda 
ASReM. 
Per i dispositivi audioprotesici ed altri dispositivi adattati, l’erogatore, all’atto della fornitura, 
predispone e consegna all’utente la scheda “fornitura consegna” contenente almeno le informazioni 
relative a:  
- erogatore (dati identificativi);  
- dispositivi audioprotesici erogati;  
- codici ISO di cui al nomenclatore e relative tariffe. L’erogatore da ultimo deve dare contezza 
all’utente dell’eventuale importo a suo carico qualora il costo complessivo della prestazione risulti 
superiore all’importo massimo rimborsato dal SSN (cosiddetta “riconducibilità” di cui all’art. 17, 
comma 5, D.P.C.M. 12.01.2017). 

 
8) GESTIONE DELL’ELENCO DELLE STRUTTURE E DEI CONTROLLI  
La Ditta richiedente, in base alle “ATTIVITA’ E PRESTAZIONI PER LE QUALI VIENE 
RICHIESTA L’ISCRIZIONE NELL’ELENCO REGIONALE” deve dichiarare e sottoscrivere il 
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possesso di tutti i requisiti DOCUMENTALI, ORGANIZZATIVI/FUNZIONALI e  
STRUTTURALI di cui al presente documento (cfr. Allegato B). 
L’assenza anche di uno solo dei suddetti requisiti comporta l’esclusione dell’impresa dall’Elenco 
regionale (mancata iscrizione o cancellazione). 
I presidi LEA inclusi nel nomenclatore sono assoggettati al seguente sistema di monitoraggio e 
vigilanza sulla base della normativa vigente in materia.  
Il Gruppo di Lavoro Regione – ASReM procede alle verifiche con le seguenti modalità: 
a) i controlli, sia in fase autorizzativa per l’inserimento nell’elenco che in fase ordinaria, sono svolti 
secondo criteri di efficacia ed efficienza dalle seguenti figure professionali:  
- responsabile Assistenza Protesica 
- operatore Tecnico della Prevenzione/funzionario del Servizio Igiene e Sanità pubblica 
- personale Amministrativo 
- rappresentante della professione sanitaria di competenza; 
b) in via di prima verifica delle domande e dei requisiti dichiarati dai richiedenti in attesa di 
autorizzazione, viene definito il programma dei sopralluoghi da eseguirsi, presso tutti i richiedenti 
in attesa di autorizzazione; 
c) il Gruppo di Lavoro Regione – ASReM pianifica le visite ispettive di prima verifica - entro 60 
(sessanta) giorni dalla richiesta - e successivo mantenimento biennale, ispirandosi alle seguenti 
priorità: 
- individuazione dei soggetti erogatori che per quantità, qualità e tipologia delle prestazioni erogate 
rappresentano un più alto potenziale di rischio di non conformità ai requisiti e qualità prescritte; 
- quantità di prestazioni erogate sperequate rispetto ai parametri di struttura, personale e 
organizzazione; 
- rilevazione o segnalazioni di anomalie nella conduzione dell’attività o nell’esercizio della 
professione (avvisi, osservazioni e reclami pervenuti alla ASReM); 
- rispetto dei principi etici e normativi d’informazione all’utenza e promozione, presenza del 
professionista sanitario abilitato per tutto l’orario di apertura al pubblico dichiarato per le attività di 
erogazione delle prestazioni sanitarie e suo aggiornamento professionale; 
- periodicità ed esiti dei precedenti controlli (anticipando i Soggetti di cui ai controlli più remoti o 
esitati con prescrizioni, sanzioni etc.); 
d) l’effettuazione dei controlli avviene negli orari di apertura al pubblico dichiarati, anche senza 
preavviso. In occasione del sopralluogo il delegato dall’ASReM redige il verbale della verifica 
effettuata. Il verbale è firmato dai membri del Gruppo di Lavoro Regione – ASReM; 
e) nella prima verifica, i requisiti dichiarati dal richiedente devono essere soddisfatti pena 
l’immediata sospensione dall’elenco degli erogatori di protesi e ausili tecnici. Tale verbale, inviato 
anche all’Ufficio Regionale, riporta il parere puntualmente motivato: 

- favorevole = presenza di tutti i requisiti; 
- favorevole con riserva = laddove a seguito di verifica venga richiesto l’adeguamento di un 

requisito entro un determinato periodo; 
- sfavorevole = assenza totale o parziale di requisiti fondamentali  

In base al parere di cui sopra, l’Ufficio Regionale provvede alla definitiva iscrizione nell’Elenco 
degli erogatori accreditati, ovvero al rigetto dell’istanza. Nel caso in cui dal verbale del Gruppo di 
Lavoro Regione – ASReM fossero emerse inadempienze sanabili (es. mancata esposizione degli 
orari di apertura al pubblico, orari e giorni di presenza del professionista sanitario ovvero operatore 
abilitato dichiarato nella domanda, mancanza di qualche attrezzatura non fondamentale prevista in 
elenco), l’esito definitivo dell’istanza si ha a seguito di ulteriore comunicazione da parte del Gruppo 
di Lavoro Regione – ASReM che, avendo concesso all’impresa un congruo termine di tempo (pari a 
60 gg ) per l’adempimento ai requisiti prescritti, provvede a verificarne l’ottemperanza in una 
seconda verifica.  
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Se per ragioni connesse a vincoli contenuti nei regolamenti edilizi locali, non potesse provvedere, in 
ottemperanze alle prescrizioni conseguenti alla ispezione, alle modifiche necessarie per 
regolarizzare la situazione preesistente, l’Azienda mantiene l’accreditamento in via provvisoria per 
tre anni, al termine dei quali deve obbligatoriamente adeguarsi e/o ottenere una deroga alla luce di 
opportuni correttivi proposti e condivisi con il Gruppo di lavoro Regione – ASReM. 
La persistenza di non conformità comporta il diniego a erogare prestazioni per conto del S.S. 
Regionale e la successiva cancellazione dall’Elenco. 
f) la riattivazione della Struttura, sospesa a seguito di verifica biennale, o per sopralluogo 
straordinario istruito in conseguenza a segnalazioni, avviene a fronte della preventiva verifica delle 
condizioni di rispondenza ai requisiti e/o ripristino delle regolari condizioni di funzionamento. A tal 
fine la struttura richiedente inoltra richiesta alla ASReM e alla Regione che hanno comminato la 
sospensione o il parere con riserva. Il sopralluogo di riscontro deve essere eseguito dal Gruppo di 
Lavoro Regione – ASReM entro i successivi 30 giorni lavorativi dal ricevimento della 
comunicazione. In assenza di controllo entro detto termine, il Gruppo di Lavoro Regione – ASReM 
provvede alla riattivazione della struttura sospesa comunicandolo contestualmente all’Ufficio 
regionale ed esegue il sopralluogo entro i successivi 30 giorni lavorativi. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Allegato A - schema di istanza (da riprodurre su carta intestata del richiedente) 

 
Spett.le 

Regione Molise 
Direzione Generale Salute  

 
Spett.le  

ASReM 
 

Oggetto*:  
 
*Selezionare l’oggetto 
 
[ ] richiesta di nuova iscrizione nell’Elenco regionale dei fornitori accreditati 
all’erogazione di protesi, ortesi e ausili tecnici. 
 
[ ] richiesta di conferma iscrizione nell’Elenco regionale dei fornitori accreditati 
all’erogazione di protesi, ortesi e ausili tecnici. 
 
Il/la sottoscritto/a ……………………..……………...……………, nato a 
…………………………, il ………………………….., in qualità di legale rappresentante della 
Ditta/Società  ……………………………………………………….……………..……, 
Codice fiscale ……………………………, Partita IVA …………………………………..,  
Tel. ……::…, Email …………………………………….; PEC: ……………………………., 

chiede 
in qualità di   
[ ] Azienda Ortopedica          [ ] Azienda Ottica-optometrica          [ ] Azienda Audioprotesica 
l’iscrizione nell’Elenco dei Fornitori accreditati all’erogazione di protesi, ortesi e ausili della 
Regione Molise. 
A tal fine, consapevole della responsabilità penale in cui incorre chi sottoscrive dichiarazioni 
mendaci e delle relative sanzioni penali di cui all’art. 76 del D.P.R. 445/2000, nonché delle 
conseguenze amministrative di decadenza dai benefici eventualmente conseguiti al 
provvedimento emanato, ai sensi del D.P.R. 28/12/2000 n. 445, dichiara: 
- che i fatti, stati e qualità di seguito riportati corrispondono a verità; 
- di essere in possesso dei requisiti previsti per la tipologia dei dispositivi oggetto della presente 
richiesta; 
- che, per la gestione dell’iter di erogazione del presidio, sarà utilizzato il Sistema di 
fatturazione elettronica; 
- di essere a conoscenza del fatto che le informazioni rese nell’istanza, relative a stati, fatti e 
qualità personali, saranno utilizzate per quanto strettamente necessario per il procedimento cui 
si riferisce la presente dichiarazione (ai sensi del d.lgs. 196/2003 e s. m. e/o i.- Codice in 
Materia di Protezione dei Dati Personali).  
Si allega: 
- il modulo “Allegato B – Scheda di iscrizione” debitamente compilato e sottoscritto. 
- documento di riconoscimento in corso di validità. 
 
Luogo e data …………………….. 

                                                                                       Timbro e Firma 
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Allegato B – Scheda di iscrizione  
nell’Elenco regionale dei fornitori accreditati all’erogazione di protesi – ortesi – ausili 

 
ANAGRAFICA AZIENDA 

Ragione Sociale: 

Indirizzo Sede legale: 

Partita IVA: 

Codice Fiscale: 

Numero REA: 

Codice Ateco 

Registrazione al Ministero della Salute n° ITCA:  
(solo per prodotti su misura o personalizzati) 

Data inizio attività dell’azienda: 

Cognome Nome Legale Rappresentante: 

Telefono/i: 

Fax: 

Indirizzo PEC: 

Indirizzo E-mail: 

Sito web: 

Nr Professionisti sanitari: 

(ad eccezione delle aziende che forniscono dispositivi per i quali non è richiesta l’assistenza/la 
messa in opera da parte del tecnico abilitato)  
 

Nr dipendenti: 
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SEDE OPERATIVA O FILIALE PER CUI SI RICHIEDE L’ISCRIZIONE E ORARI DI 
ACCESSO 

Indicare se    SEDE OPERATIVA □    FILIALE  □ 

ANAGRAFICA sede operativa o filiale per cui si richiede l’iscrizione in elenco 

Ragione sociale sede/filiale: 

Cognome Nome Legale Rappresentante 

Indirizzo Sede legale: 

Indirizzo Sede operativa/filiale: 

Partita IVA: 

Codice Fiscale: 

Numero REA: 

Codice Ateco: 

Registrazione al Ministero della Salute n° ITCA: 

Data inizio attività dell’azienda: 

Telefono: 

Fax: 

Indirizzo PEC: 

Indirizzo E-mail: 

Sito web: 

Orari di apertura al pubblico:  

Lunedì  

Martedì  

Mercoledì  

Giovedì  

Venerdì  

Sabato  

Domenica  

Nota: Per ogni altra sede operativa e filiale per cui si intenda richiedere l’accreditamento al SSR 
va ripetuta l’istanza 
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DISPOSITIVI ED AUSILI PER I QUALI VIENE RICHIESTO L’ACCREDITAMENTO AL SSR 
ED ELENCO DEI PRESIDI CHE VENGONO MESSI IN COMMERCIO 

(ove fossero presenti più sedi, indicare per ognuna di queste i dispositivi che si intendono erogare) 

 

Codice ISO Descrizione famiglia 
dispositivi Spunta 

 

(04.06) 
- Ausili per terapie 
individuali (circolatoria) 

□ 
 

(06.03) - Ortesi spinali □  

(06.06) 
- Apparecchi ortopedici 
per arto superiore 

□  

(06.12) 
- Apparecchi ortopedici 
per arto inferiore 

□  

(06.18) 
- Protesi di arto 
superiore 

□  

(06.24) - Protesi di arto inferiore □  

(06.30) 
- Protesi non di arto 
Protesi oculari su 
misura (EoP) 

□  

(06.33) - Calzature ortopediche  □  

(18.09) 
- Sedute e sistemi di 
seduta speciali 

□  

(22.03)  - Ausili per la vista □  

Altro:   

   

   

ELENCO A 

Elenco dispositivi su misura 
(Elenco 1 dell’Allegato 5 al DPCM 
12 gennaio 2017) 
 
Spuntare i titoli delle famiglie e le 
relative classi e sottoclassi che 
s’intendono erogare, di cui al 
nomenclatore tariffario vigente (ISO 
9999/1998 – ISO 9999/2011). 
 

   

Codice ISO Descrizione famiglia 
dispositivi Spunta 

 

(06.03) - Ortesi spinali □  

(06.06) 
- Apparecchi ortopedici 
per arto superiore 

□  

(06.12) 
- Apparecchi ortopedici 
per arto inferiore 

□  

ELENCO B 
 
Elenco dispositivi e ausili 
specialistici di serie CE che 
richiedono la messa in opera da 
parte del tecnico abilitato (Elenco 
2A dell’Allegato 5 al DPCM 12 
gennaio 2017) (06.33) - Calzature ortopediche □  



 

4 

(12.22) 
- Carrozzine 
ortopediche  

□  

(18.09) 
- Ausili per la posizione 
seduta 

□  

(22.03) - Ausili per la vista □  

(22.06) - Ausili per l’udito □  

Altro:    

ex DM n.332/99 □   

(03.48) - Ausili per rieducazione di 
movimento, forza, equilibrio 

□ 
  

(03.48) - Dispositivi per la deambulazione □   

(06.12.03) - Ortesi per piede - Plantari □   

(06.33) - Calzature ortopediche predisposte di 
serie 

□ 
  

    

 
Spuntare i titoli delle famiglie e le 
relative classi / sottoclassi / divisioni 
di cui al nomenclatore tariffario 
vigente 
(ISO 9999/1998 – ISO 9999/2011). 
 

    

Codice ISO Descrizione famiglia 
dispositivi Spunta 

 

(12.09) 

- Ausili per la 
deambulazione 
(stampelle, tripodi, 
quadripodi, 
deambulatori) 

□ 

 

(12.10) 
- Biciclette (a due 
ruote) 

□ 
 

(12.21) 

- Carrozzine (a telaio 
rigido, ad autospinta 
unilaterale, 
motocarrozzina) 

□ 

 

(12.27.03) 
- Passeggini (tipo 
chiudibile ad ombrello) 

□ 
 

(12.36) - Sollevapersone □  

(18.09) - Seggiolone normale □  

(09.15) 
- Ausili per 
tracheotomia 

□ 
 

(09.15.03) - Cannula □  

ELENCO C 
 
Elenco dispositivi di serie CE messi 
in commercio (monouso o di serie) 
per i quali non è richiesta 
l’assistenza di un tecnico abilitato 
(Elenco 2B dell’Allegato 5 al 
DPCM 12 gennaio 2017) 
  
Spuntare i titoli delle famiglie e le 
relative classi e sottoclassi di cui al 
nomenclatore tariffario vigente (ISO 
9999/1998 – ISO 9999/2011) 

(09.03) - Vestiti e calzature □  
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(09.06) 
- Ausili di protezione 
del corpo 

□  

(06.30) - Protesi non di arto □  

(06.30.18) - Protesi mammarie □  

(09.12) 
- Ausili per 
evacuazione 

□  

(09.18) - Ausili per stomia □  

(09.27) - Raccoglitori per urina □  

(09.24) 
- Cateteri esterni e 
vesciali 

□  

(09.30) 
- Ausili assorbenti 
l’urina 

□  

(12.03) 
- Ausili per la 
deambulazione (bastoni 
per non vedenti) 

□  

(21 09) 
- Periferiche di input e 
output 

□  

(18.12) - Letti ortopedici □  

(03.33) 
- Ausili antidecubito 
(cuscini e materassi) 

□  

(09.21) 
- Prevenzione e 
trattamento lesioni 
cutanee (bendaggi) 

□  

(22.03) - Ausili per la vista □  

(22.06)  - Ausili per l’udito □  

Altro:   

 □   

 □   

 □   

Valutazione, rilievi, prove, 
consegna, installazione, 
addestramento del dispositivo a 
domicilio dell’utente: 

Ove prescritto dallo specialista per pazienti non trasportabili 
o impossibilitati a recarsi presso la struttura accreditata: 
 
- servizio reso a tariffa amministrata, per tempo corrente, 
secondo prezzario validato dalla Regione, realizzato con il 
contributo delle Organizzazioni aderenti al Tavolo di Lavoro 
Regionale: 
-  tariffa ordinaria per pazienti che ne facciano richiesta; 
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- tariffa sociale (tariffa ordinaria scontata al 50%) per 
pazienti non trasportabili o ricoverati presso struttura 
pubblica. 

Assistenza dispositivi e 
adeguamento 
morfologico/funzionale: 

Ripristino della funzionalità/efficacia assicurando tempi 
d’intervento minimi, ma comunque non superiori al 50% dei 
tempi massimi di fornitura indicati, con decorrenza dalla 
presa in carico del dispositivo. Accoglierà domande di 
assistenza di dispositivi, laddove sia prevista dal DPCM, 
secondo tariffario. Ove non sia prevista l’assistenza con spesa 
a carico del SSR si impegnerà al rispetto del tariffario 
amministrato prodotto dal Tavolo Tecnico Regionale 

  

Assistenza dispositivi in garanzia:  In caso di guasto o di mal funzionamento o di alterazione del 
dispositivo rispetto alle condizioni di integrità esistenti 
all’atto della consegna, non imputabili ad uso improprio o 
normale usura, darà corso a tutte le attività utili al ripristino 
della funzionalità e dell’efficacia del presidio; delle attività 
esperite ne andrà data informazione alla ASREM su apposito 
modulo (definito dal tavolo tecnico regionale) e non sarà 
addebitato alcun emolumento alla ASREM.  

  

Fornitura di presidio di cortesia in 
caso di guasto e di mal 
funzionamento: 

Accoglierà la domanda di messa a disposizione di una 
carrozzina chiudibile ad autospinta di cortesia allorquando 
l’assistenza del dispositivo richieda un termine temporale 
superiore a sette giorni. Se il dispositivo è in garanzia nulla 
sarà dovuto. Se il presidio è fuori garanzia sarà fatturato 
l’importo giornaliero, a tariffa sociale amministrata 
(definizione a cura del tavolo tecnico regionale), in carico 
all’assistito dandone comunicazione alla ASREM. 
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REQUISITI DOCUMENTALI (PER TUTTE LE STRUTTURE EROGATRICI) 

N.B.: Compilare i riquadri laterali indicando quanto richiesto 

Estremi licenza commerciale 
comunale ovvero data di 
presentazione della diap/scia 
(Documento licenza/autorizzazione 
all’esercizio dell’attività) 

 

 

Estremi Autorizzazione  
(Nulla Osta Tecnico Sanitario) 

 

D.V.R. per la salute dei lavoratori 
(Documento di valutazione dei rischi 
per la salute dei lavoratori redatto 
secondo il D.lgs. n. 81/08 e s.m.i.)  

Documento Programmatico sulla 
sicurezza dei dati personali  
(GDPR, General Data Protection 
Regulation - Regolamento UE 
2016/679) e individuazione DPO 
(ove ricorra) 

 

Sistema di gestione informatico 
(Software gestionale dedicato) 

 

Responsabile della procedura 
“percorso protesico on line” 
(campo obbligatorio a far data dalla 
implementazione del sistema 
informatico regionale) 

 

Manuale di gestione della qualità 
Nota: In via di prima applicazione del 
presente provvedimento, è concessa 
l’autocertificazione del Sistema di 
Qualità Aziendale; trascorsi 12 mesi 
dalla data di pubblicazione del 
provvedimento, tutti i soggetti 
autorizzati inclusi nell’Elenco 
regionale dovranno provvedere alla 
certificazione del Sistema di Qualità a 
mezzo di organismo terzo abilitato 
Sincert 

 

Fascicoli analisi dei rischi 
(Aggiornamento alla norma vigente 
con revisione massima triennale – 
requisito richiesto ai soli fabbricanti) 

 



 

8 

Gestione tracciabilità prodotto 
(Ove richiesto) 

 

Registro lavorazioni esternalizzate 
(Ove applicabile) 

 

Gestione non conformità 
(Registro) 

 

Gestione sinistri/mancati sinistri 
(Registro) 

 

Gestione reclami 
(Registro) 

 

Gestione manutenzione 
apparecchiature 
(Registro) 

 

Registro rifiuti speciali/sistema 
SISTRI 
(Registro – requisito richiesto ai soli 
fabbricanti) 

 

Registro formazione del personale 
(Rendiconto annuale) 

 

Assicurazione RC Prodotto: 
(D.P.R. 24 maggio 1988, n. 224 - 
Attuazione della direttiva CEE n. 
85/374 in materia di responsabilità per 
danno da prodotti difettosi, ai sensi 
dell'art. 15 della legge 16 aprile 1987, 
n. 183 e s.m.i.) 

Polizza n°:                      

Compagnia: 

Assicurazione R.C. Terzi/R.C.O.: Polizza n°:                      

Compagnia: 

Nome – n° di iscrizione all’Albo 
professionale Assicurazione R.C. 
professionale del Direttore Tecnico: 
(Decreto 7 agosto 2012, n. 137, art.5) 

Nome e Cognome: 

n° di iscrizione all’Ordine: 

Polizza n°:                     

 Compagnia: 

Nome – n° di iscrizione all’Albo 
professionale Assicurazione R.C. 
professionale operatore sanitario: 
(Decreto 7 agosto 2012, n. 137, art.5) 
 

 

Nome e Cognome: 

n° di iscrizione all’ Ordine: 

Polizza n°:                      

Compagnia: 
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Nome e Cognome: 

n° di iscrizione all’ Ordine: 

Polizza n°:                      

Compagnia: 

 

Nome e Cognome: 

n° di iscrizione all’ Ordine: 

Polizza n°:                      

Compagnia: 

 
 

Organigramma aziendale della sede operativa/filiale  
(Pianta organica del personale esposta al pubblico con le funzioni svolte e la relativa qualifica 

professionale) 
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REQUISITI FUNZIONALI (PER TUTTE LE STRUTTURE EROGATRICI) 
                                                           Profilo professionale:  
Professioni Sanitarie Area Tecnico Assistenziale  
- Tecnico Ortopedico: D.M. 14.09.1994, n.665 (G.U. 3.12.1994, n.283) laurea - diploma di laurea 
o titolo equipollente; n° di iscrizione all’Ordine professionale 
- Tecnico Audioprotesista: D.M. 14.09.1994, n.668 (G.U. 3/12/94, n.283), Equipollenza D.M. 
Sanità 27.07.00 (G.U. 22.08.95, n.195) 
Arti Ausiliarie delle professioni sanitarie:  
- Ottico: R.D. 31.05.1928, n.1334, art.12 

N.B.: Compilare i riquadri laterali indicando quanto richiesto 

Direttore tecnico 

- in caso di erogatore di prestazioni ortoprotesiche, in possesso del titolo abilitante previsto per 
materia e che abbia maturato 5 anni di documentata esperienza nel settore (come 
collaboratore/direttore tecnico/responsabile tecnico);  
- in caso di erogatore di prestazioni ottico-optometriche o audioprotesiche, in possesso del titolo 
abilitante (se previsto) e che abbia maturato almeno 2 anni di documentata esperienza nel settore. 
 

Cognome Nome: 
 

Codice Fiscale: 
 

Data e Istituto o Ateneo presso il 
quale è stato conseguito il titolo: 

 

N° di iscrizione all’Ordine: 
 

 
Altro tecnico/professionista sanitario abilitato 

 

Cognome Nome: 
 

Codice Fiscale: 
 

Data e Istituto o Ateneo presso il 
quale è stato conseguito il titolo: 

 

N° di iscrizione all’Ordine: 
 

 
Altro tecnico/professionista sanitario abilitato 

 

Cognome Nome: 
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Codice Fiscale: 
 

Data e Istituto o Ateneo presso il 
quale è stato conseguito il titolo: 

 

N° di iscrizione all’Ordine: 
 

 
Altra figura professionale (Terapista Occupazionale, Fisioterapista, Logopedista etc.) 

 

Titolo Professione Sanitaria: 
 

Cognome Nome: 
 

Codice Fiscale: 
 

Data e Istituto o Ateneo presso il 
quale è stato conseguito il titolo: 

 

N° di iscrizione all’Ordine: 
 

 
Altra figura professionale (Terapista Occupazionale, Fisioterapista, Logopedista etc.) 

 

Titolo Professione Sanitaria: 
 

Cognome Nome: 
 

Codice Fiscale: 
 

Data e Istituto o Ateneo presso il 
quale è stato conseguito il titolo: 

 

N° di iscrizione all’Ordine: 
 

Tipologia di rapporto di lavoro  
 

Numero, giorni e orari di presenza 
del Professionista Sanitario        

 
 

Il numero dei Tecnici deve essere funzionale a tipologia e quantità delle prestazioni erogate e, 
comunque, non inferiore alle unità di seguito specificate: 

 
n. 1 Tecnico ortopedico se è stata 
indicata anche una sola famiglia 
nell’elenco dispositivi su misura (che 

Indicare numero dei giorni e orari di presenza 
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potrà svolgere anche il ruolo di 
Direttore Tecnico)                                                     

n.1 Tecnico ortopedico se è stata 
indicata anche una sola famiglia 
nell’elenco ausili specialistici (che 
potrà svolgere anche il ruolo di 
Direttore Tecnico)                                                         
 

Indicare numero dei giorni e orari di presenza 

n.2 Tecnici ortopedici se è stata 
indicata anche una sola famiglia di 
entrambi gli elenchi dei dispositivi su 
misura e ausili specialistici (1 dei 2 
può essere anche il Direttore 
Tecnico).                         
 

Indicare numero dei giorni e orari di presenza 

n.1 Tecnico audioprotesista (che 
potrà svolgere anche il ruolo di 
Responsabile Tecnico).      

Numero dei giorni e orari di presenza 

n.1 Ottico optometrista (che 
potrà svolgere anche il ruolo di 
Responsabile Tecnico)     

Numero dei giorni e orari di presenza 

 

 

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI (PER TUTTE LE STRUTTURE EROGATRICI) 

Ambienti proporzionati, per 
dimensione e riparto di vani, al 
volume di prestazioni erogate e, 
comunque, idonei a garantire 
un’accoglienza adeguata nel rispetto 
delle norme inerenti la privacy e un 
servizio appropriato alla tipologia 
delle prestazioni sanitarie che si 
intendono erogare. 

SI                               NO 
 

Illuminazione e ventilazione adeguate, 
in conformità a quanto indicato dal D. 
Lgs. n.81/2008 e s.m.i. “Testo Unico 
sulla salute e sicurezza sul lavoro” 
(fatta eccezione per i locali dedicati 
alle prove audioprotesiche nei quali 
sono necessari spazi dedicati in cui 
devono essere abbattuti i rumori di 
fondo e il riverbero dei suoni) 

SI                               NO 
 

Le zone di accesso agli utenti con 
disabilità motoria prive di barriere 
architettoniche/dotate di adeguati 
mezzi tecnologici per il superamento 
delle stesse (rampe, montascale, etc.). 

SI                               NO 

 



 

13 

 

In caso di impossibilità di 
superamento delle barriere 
architettoniche, la visitabilità dei locali 
da parte di utenti disabili garantita 
mediante personale addetto al 
supporto dell’utente in ingresso 
nonché dispositivi a tal fine installati 
(pulsanti di chiamata posti all’ingresso 
etc.). 
 

SI                               NO 

 

Servizio igienico dedicato agli 
operatori che rispetti i requisiti previsti 
nei regolamenti edilizi comunali: 

a. la porta di accesso deve essere 
apribile verso l’esterno;  
b. in ciascun vano WC, se 
presente una finestra apribile, 
questa deve essere di superficie 
pari ad almeno 0,40 m2; in 
assenza di finestra con tale 
caratteristica deve essere presente 
la ventilazione artificiale (che 
deve assicurare almeno 5 
ricambi/ora se continua e 10 
ricambi/ora se temporizzata, con 
durata tale da garantire un 
completo ricambio ad ogni 
utilizzo), fermo restando che 
l’antibagno, qualora presente, 
deve essere dotato di finestra 
apribile comunicante con l’esterno 
o quanto meno di una presa d’aria 
comunicante con l’esterno, anche 
tramite condotta.  

SI                               NO 

 

Servizio igienico dedicato agli 
operatori a disposizione anche del 
pubblico privo di barriere 
architettoniche 

SI                               NO 

 

(oltre al servizio igienico dedicato agli 
operatori) Servizio igienico ad uso 
esclusivo degli utenti privo di barriere 
architettoniche con le seguenti 
caratteristiche:  

a. la porta di accesso deve essere 
apribile verso l’esterno;  
b. in ciascun vano WC, se 
presente una finestra apribile, 
questa deve essere di superficie 
pari ad almeno 0,40 m2; in 
assenza di finestra con tale 

SI                               NO 
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caratteristica deve essere presente 
la ventilazione artificiale (che 
deve assicurare almeno 5 
ricambi/ora se continua e 10 
ricambi/ora se temporizzata, con 
durata tale da garantire un 
completo ricambio ad ogni 
utilizzo), fermo restando che 
l’antibagno, qualora presente, 
deve essere dotato di finestra 
apribile comunicante con l’esterno 
o quanto meno di una presa d’aria 
comunicante con l’esterno, anche 
tramite condotta.  

Locali dedicati al rilievo delle misure, 
alle prove e all'applicazione dei 
dispositivi da fornire e locale 
laboratorio dedicati al processo 
erogativo di una sola tipologia di 
protesi (ortopediche, audioprotesiche o 
ottiche).  

SI                               NO 

 

Locale di vendita aperto al pubblico 
dotato di:  
- area di attesa opportunamente 
attrezzata con un numero congruo di 
sedie amovibili al fine di ospitare gli 
utenti in attesa dell’erogazione del 
dispositivo protesico;  
- area di consegna dei dispositivi 
protesici atta a consentire la tutela 
della privacy dell’assistito al momento 
della richiesta e dell’erogazione degli 
stessi.  

SI                               NO 

 

Locale ad uso ufficio o, in alternativa, 
un’area, all’interno dei locali, per le 
attività amministrative inerenti all’iter 
erogativo dei dispositivi e la 
conservazione della documentazione 

SI                               NO 

 

N.B. L’azienda che intenda presentare istanza per l’erogazione di diverse tipologie di dispositivi 
(ortopedici, audioprotesici o ottici) dovrà essere provvista di locali differenti per ogni tipologia di 
dispositivo che intende erogare.  
La ripartizione e le dimensioni dei locali/aree devono rispettare i requisiti minimi strutturali 
specifici per le diverse discipline ortopediche, audioprotesiche e ottiche, di seguito descritti.  
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REQUISITI MINIMI STRUTTURALI PER EROGATORI DI DISPOSITIVI ORTO-PROTESICI 

(Elenchi 1 e 2a dell’Allegato 5 al DPCM 12 gennaio 2017) 

Locale laboratorio (solo per sede 
operativa)  
- spazi idonei a consentire la 
disposizione delle attrezzature, dei 
macchinari e dei banchi di lavoro, 
oltre che il loro uso in sicurezza da 
parte del personale, e rispetto ai 
dispositivi orto-protesici su misura;  
- collocazione fuori terra;  
- dimensione minima non inferiore a 
30 mq (se è stata indicata anche una 
sola famiglia di uno degli elenchi dei 
dispositivi su misura o ausili 
specialistici) e non inferiore a 60 mq 
(se è stata indicata anche una sola 
famiglia di entrambi gli elenchi dei 
dispositivi su misura e ausili 
specialistici) 
 

SI                               NO 
 

Area magazzino (solo per sede 
operativa) 
Area dedicata in cui vengono 
depositate e stoccate le materie prime, 
la componentistica ed i prodotti finiti 
(in alternativa, locale attiguo, distinto 
dal laboratorio) con le seguenti 
caratteristiche:  
- dimensione minima non inferiore a 
10mq (in aggiunta ai 30mq del 
laboratorio);  
- dimensione minima non inferiore a 
15mq (in aggiunta ai 60mq del 
laboratorio). 

SI                               NO 
 

Area magazzino (solo per le filiali)  
Locale/area da destinare a magazzino, 
di dimensioni inferiori a quanto sopra 
previsto per la sede operativa, posto 
che lo stoccaggio della merce è 
ridotto.  

SI                               NO 

 

Locale prova utenti  
Superficie in pianta sufficiente a 
consentire lo svolgimento delle prove 
e l’adattamento dei dispositivi; 
adeguato alla tipologia dei dispositivi 
erogati; dimensione minima non 
inferiore a 9mq. 

SI                               NO 
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Locale spogliatoio  
Superficie in pianta non inferiore a 
1,5mq per addetto.  

SI                               NO 

 

Ai sensi del D.lg. 46/97 e s.m.i. di 
recepimento della Direttiva CEE 93/42 
sui dispositivi medici:  
 
Sistema di Qualità Aziendale 
 
Manuale di gestione per la qualità 
 
N.B.  
Indicare tipologia di certificazione 
(Autocertificato/Certificato), Ente 
certificante, numero certificato e data 
di scadenza 

SI                               NO 

 

Dotazione di codice etico e/o comitato 
di sorveglianza a norma del D.lgs. 
n.231/01 

SI                               NO 

Dotazione di carta dei servizi SI                               NO 

 
 
 

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI PER EROGATORI DI DISPOSITIVI OTTICI 

Locale laboratorio (solo per la sede 
operativa)  
- Spazi idonei a consentire la 
disposizione delle attrezzature, dei 
macchinari e dei banchi di lavoro, 
oltre che il loro uso in sicurezza da 
parte del personale, e rispetto ai 
dispositivi ottici su misura;  
- Collocazione fuori terra;  
- Dimensione minima non inferiore a 
3mq o a 6mq in funzione 
dell’ubicazione del magazzino.  

SI                               NO 
 

Nel caso in cui l’erogatore ottico-
optometrista svolga esclusivamente 
attività di assemblaggio o adattamento 
del dispositivo medico (erogando, 
pertanto, solo dispositivi di serie o 
predisposti), area dedicata all’attività 
di assemblaggio/adattamento con 
misura e spazi idonei a consentire la 
disposizione delle attrezzature e del 
personale operante.  
 

SI                               NO 
 

Area magazzino (solo per sede 
operativa) 
Area dedicata in cui vengono 

SI                               NO 
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depositate e stoccate le materie prime, 
la componentistica ed i prodotti finiti. 
In alternativa, locale attiguo, distinto 
dal laboratorio; in entrambi i casi 
l’area dedicata alla funzione di 
magazzino deve avere le seguenti 
caratteristiche:  
- dimensione minima non inferiore a 
6mq.  
 
Area magazzino (solo per le filiali)  
Locale o area da destinare a 
magazzino, di dimensioni inferiori a 
quanto sopra previsto per la sede 
operativa, posto che lo stoccaggio 
della merce è ridotto.  
 

SI                               NO 

 

Locale prova utenti  
Superficie in pianta sufficiente a 
consentire lo svolgimento delle prove 
e l’adattamento dei dispositivi; 
adeguato alla tipologia dei dispositivi 
erogati; dimensione minima non 
inferiore a 9mq. 
 

SI                               NO 

 

Locale spogliatoio  
Locale o area adibita a cambio d’abito 
provvista di armadietti.  
Il locale spogliatoio (obbligatorio 
laddove l’organizzazione interna 
all’azienda preveda che i lavoratori 
indossino indumenti di lavoro specifici 
secondo le norme vigenti in materia di 
sicurezza sul posto di lavoro) deve 
avere una superficie in pianta non 
inferiore a 1,5mq per addetto.  

SI                               NO 

 

 

 

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI PER EROGATORI DI DISPOSITIVI AUDIOPROTESICI 

Locale laboratorio  
Locale o area magazzino di 
dimensioni proporzionate ai volumi 
della merce stoccata.  
 

SI                               NO 
 

Locale prova utenti  
Superficie in pianta sufficiente a 
consentire lo svolgimento delle prove 

SI                               NO 
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e l’adattamento dei dispositivi; 
adeguato alla tipologia dei dispositivi 
erogati.  
Nel caso specifico dei Locali dedicati 
alle prove audioprotesiche, spazi 
dedicati in cui sono abbattuti i rumori 
di fondo e il riverbero dei suoni; in 
alternativa a tali locali potrà essere 
presente un audiometro dotato di 
cuffie circumaurali per l’abbattimento 
del rumore esterno. 
 
Locale spogliatoio  
Locale o area adibita a cambio d’abito 
provvista di armadietti.  
Il locale spogliatoio (obbligatorio 
laddove l’organizzazione interna 
all’azienda preveda che i lavoratori 
indossino indumenti di lavoro specifici 
secondo le norme vigenti in materia di 
sicurezza sul posto di lavoro) deve 
avere una superficie in pianta non 
inferiore a 1,5mq per addetto.  
 

SI                               NO 

 

 

REQUISITI TECNOLOGICI AZIENDE ORTOPEDICHE 

Elenco famiglie dispositivi 
per cui si richiede 
accreditamento 

Elenco attrezzature minime 
richieste per SEDE OPERATIVA 

Elenco attrezzature minime 
richieste per FILIALE 

□ Ausili per terapie 
individuali 

04.06 Ausili per terapie 
circolatorie 

- Lettino da visita 

- Banco di lavoro 

- Macchina da cucire taglia e 
cuci 

- Macchina da cucire 
lineare/zig-zag 

□ 

- Lettino da visita 

- Banco di lavoro 

- Minuteria varie □ 

□ Ortesi spinali (06.03) + 
aggiuntivi e assistenza 

06 03 03 Ortesi sacro-iliache 

06 03 06 Ortesi lombosacrali 

06 03 09 Ortesi toraco-
lombo-sacrali 

06 03 12 Ortesi cervicali 

06 03 15 Ortesi cervico-

 

- Lettino da visita 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico 

- Macchina da cucire 

- Forno elettrico per 
termoformatura 

□ 

     

-   Lettino da visita 

-   Banco di lavoro 

-  Attrezzatura di supporto  
al rilievo morfologico  

- Seghetto oscillante  

- Utensileria idonea            □ 
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toraciche 

06 03 18 Ortesi cervico-
toraco-lombo-sacrali 

- Seghetto oscillante 

- Banco stilizzazione gesso o 
attrezzatura cad cam 

- Trapano a colonna 

- Banco di finissaggio 

- Utensileria idonea 

 

 

□ Ortesi per arto superiore 
(06.06) + aggiuntivi e 
assistenza 

06.06.03 Ortesi per dita 

06.06.06 Ortesi per mano 

06.06.09 Ortesi per polso 
(avambraccio) 

06.06.12 Ortesi per polso-
mano 

06.06.13 Ortesi per polso-
mano-dita 

06.06.15 Ortesi per gomito 

06.06.18 Ortesi per gomito-
polso 

06.06.19 Ortesi per gomito-
polso-mano 

06.06.21 Ortesi per spalla 

06.06.24 Ortesi per spalla-
gomito 

06.06.27 Ortesi per spalla-
gomito-polso 

06.06.30 Ortesi per spalla-
gomito-polso-mano 

-    Lettino da visita 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico 

- Banco di lavoro 

- Vacuum (impianto di 
decompressione) 

- Forno per termoformatura 

- Macchina da cucire 

- Macchina da cucire a torre o a 
braccio 

- Trapano a colonna 

- Utensileria idonea 

 

□ 

 

-  Lettino da visita 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico   

- Banco di lavoro 

- Utensileria idonea 

 

 

 

 

□  
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□ Ortesi podaliche e rialzi 

(06.12.03) Ortesi per piede, 
inclusi plantari e inserti 
aggiuntivi e assistenza 

 

-    Lettino da visita 

- Banco finissaggio ad albero 
inclinato 

- Banco di lavoro 

- Podoscopio o altro 
apparecchio equivalente per il 
rilievo morfologico  

- Vacuum (impianto di 
decompressione per plantari) o 
apparecchio multifunzione  

- Utensileria idonea 

- Forno per termoformatura  

- Pistola termica  

- Trapano a mano  

- Seghetto alternativo 

□ 

 

-  Lettino da visita 

- Banco di lavoro  

- Podoscopio o altro 
apparecchio equivalente per 
il rilievo morfologico  

- Utensileria idonea 
□ 

□ Ortesi per arto inferiore 
(06.12) + aggiuntivi e 
assistenza 

06.12.06 Ortesi caviglia-
piede 

06.12.09 Ortesi ginocchio 

06.12.12 Ortesi ginocchio-
caviglia-piede 

06.12.15 Ortesi anca 

06.12.16 Ortesi anca-
ginocchio 

06.12.18 Ortesi anca-
ginocchio- caviglia-piede 

- Lettino da visita 

- Banco di lavoro 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico 

- Banco finissaggio ad albero 
inclinato 

- Forno per termoformatura 

- Macchina per cucire  

- Macchina per cucire a torre o 
a braccio 

- Trapano a colonna 

- Impianto saldatura qualora 
attività non esternalizzata 

- Utensileria idonea 

- Vacuum (impianto di 
decompressione) 

□ 

- Lettino da visita 

- Banco di lavoro  

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico  

- Utensileria idonea 

□ 
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□ Protesi di arto superiore 
(06.18) + aggiuntivi e 
assistenza 

06.18.03 Protesi parziali di 
mano e dita 

06.18.06 Protesi di 
disarticolazione di polso 

06.18.09 Protesi transradiali 

06.18.12 Protesi per 
disarticolazioni del gomito 

06.18.15 Protesi transomerali 

06.18.18 Protesi per 
disarticolazione di spalla 

06.18.21 Protesi per 
amputazione di spalla 

 

- Lettino da visita 

- Banco di lavoro per 
assemblaggio 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico 

- Impianto di decompressione 
per laminazione 

- Banco finissaggio a braccio 
inclinato 

- Allineatore meccanico o laser 

- Utensileria idonea 

- Spianatrice 

- Trapano a colonna 

- Macchina per cucire 

- Banco da lavoro per 
stilizzazione gesso o 
attrezzatura Cad Cam 

□ 

- Lettino da visita 

- Banco di lavoro  

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico  

- Utensileria idonea  

 

□ 
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□ Protesi di arto e inferiore 
(06.24) + aggiuntivi e 
assistenza 

06.18.03 Protesi parziali di 
mano e dita 

06.18.06 Protesi di 
disarticolazione di polso 

06.18.09 Protesi transradiali 

06.18.12 Protesi per 
disarticolazioni del gomito 

06.18.15 Protesi transomerali 

06.18.18 Protesi per 
disarticolazione di spalla 

06.18.21 Protesi per 
amputazione di spalla 

06.24.03 Protesi parziali di 
piede e dita 

06.24.06 Protesi di 
disarticolazione di caviglia 

06.24.09 Protesi transtibiali  

06.24.12 Protesi per 
disarticolazioni di ginocchio 

06.24.15 Protesi trans 
femorali 

06.24.18 Protesi per 
emipelvectomia 

06.27 Protesi cosmetiche e 
non funzionali di arto 
inferiore 

- Banco di lavoro per 
assemblaggio 

-   Lettino da visita 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico 

- Impianto di decompressione 
per laminazione 

- Banco di finissaggio a braccio 
inclinato 

- Allineatore meccanico o laser 

- Utensileria idonea 

- Spianatrice 

- Trapano a colonna 

- Macchina per cucire 

- Banco di lavoro per 
stilizzazione gesso o 
attrezzatura Cad Cam 

□ 

-  Lettino da visita 

-Banco di lavoro 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico  

- Utensileria idonea  

  

□ 

□ Calzature ortopediche 
(06.33.03) calzature 
ortopediche di serie; 
(06.33.06) calzature 
ortopediche su misura + 
aggiuntivi e assistenza 

 

- Banco di lavoro  

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico 

- Banco di finissaggio a albero 
inclinato 

- Vacum (impianto di 
decompressione)  

- Macchina da cucire a torre o a 
braccio 

□ 

 

-  Banco di lavoro 

- Attrezzatura di supporto al     
rilievo morfologico  

- Utensileria idonea  
□ 
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- Utensileria idonea  
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□ Sedute e sistemi di seduta 
speciale (18.09.21) unità 
posturali su misura + 
aggiuntivi e assistenza 

 

- Lettino da visita 

- Banco di lavoro per 
assemblaggio 

- Sistema a sacchi sottovuoto 
per rilievi delle misure 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico scanner  

-  Banco di finissaggio ad 
albero inclinato 

- Macchina da cucire 

- Forno elettrico per 
termoformatura 

- Seghetto oscillante 

- Banco stilizzazione gesso   

- Attrezzatura cad cam 

- Trapano a colonna 

- Utensileria idonea 
 

-   Lettino da visita 

- Banco di lavoro 

-  Scanner per rilevo 
morfologico 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico 

- Utensileria idonea 
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□ Ausili per la mobilità 
personale (12.22) + 
aggiuntivi e assistenza  

03 Ausili per terapia e 
addestramento 

03.48 Ausili per rieducazione 
di movimento, forza, 
equilibrio 

03.78 Ausili per la 
rieducazione nelle attività 
quotidiane 

09 Ausili per la cura e la 
protezione personale 

12 Ausili per la mobilità 
personale 

12.03 Ausili per la 
deambulazione utilizzati con 
un braccio 

12.06 Ausili per la 
deambulazione utilizzati con 
due braccia 

12.18 Biciclette 

12.21 Carrozzine 

12.24 Accessori per 
carrozzine 

12.27 Veicoli 

12.36 Ausili per 
sollevamento 

19.09 Ausili per la posizione 
seduta 

 

-Lettino da visita 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico, cam 
scanner  

- Banco di lavoro per  
assemblaggio e assistenza 

- Utensileria idonea 

 

- Lettino da visita 

- Attrezzatura di supporto al 
rilievo morfologico cam 
scanner 

- Banco di lavoro per 
assemblaggio e assistenza  

- Utensileria idonea  

 

REQUISITI TECNOLOGICI PER AZIENDE ORTOPEDICHE FORNITRICI DEI DISPOSITIVI 
DI CUI ALL’ELENCO 2B DELL’ALLEGATO 5 AL DPCM 12 GENNAIO 2017  

(Ausili di serie pronti per l’uso) 

 

Banchetto di lavoro con morsa, minuteria varia  
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REQUISITI TECNOLOGICI AZIENDE AUDIOPROTESICHE  

SEDI OPERATIVE O FILIALI 
Elenco famiglie dispositivi per 
cui si richiede accreditamento 

Elenco attrezzature minime richieste 
per sedi e filiali 

 

Ausili per l’udito 
21.45  
 
21.36.09.003 
 
21.39.24.003 
 
21.39.24.006 
 
21.39.27.003 
 
21.39.27.006 
 
21.42.12.003 
 
Ausili per la comunicazione e 
l’informazione 
21.39 
 

 
 Sistema di audiometria tonale, 

vocale e campo libero 
 Orecchio elettronico per la 

misurazione e la valutazione degli 
apparecchi acustici 

 Sistema hardware e software di 
programmazione degli ausili per 
l’udito  

 Otoscopio per l’ispezione del 
condotto uditivo esterno 

 Kit per il rilievo dell’impronta del 
condotto uditivo esterno 

 Cabina silente e/o locale 
insonorizzato, sostituibile in 
alternativa da audiometro dotato di 
cuffie circumaurali per abbattimento 
del rumore esterno. 
 

Si □    No □ 

 

 

REQUISITI TECNOLOGICI AZIENDE OTTICHE-OPTOMETRICHE 

Elenco attrezzature per dispositivi 
ottici 

Elenco attrezzature minime richieste 
per sedi e filiali  

 

Ausili per la vista 
21.03.03 
Lenti oftalmiche 
21.03.09 
Lenti a contatto 
21.03.21/24 
Cannocchiali da occhiali per visione 
lontana/vicina 
 

 
 Frontifocometro 
 Forottero o cassetta optometrica 
 Ottotipo luminoso o a proiezione 
 Retinoscopio 
 Schiascopio 
 Oftalmometro 
 Lampada a fessura 
 Mola 
 Ventiletta 
 Test lettura per ipovedenti 
 Set lenti a contatto per 

individuazione e prova 
 Set sistemi telescopici per 

individuazione e prova 
 Set lenti ingrandimenti per 

individuazione e prova 

 

 

Si □    No □ 
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 Test lacrimali 
 Sterilizzatore per lenti a contatto 

 
 
06.30.21 
Protesi oculari 

 Becchi Bunsen 
 Attrezzi per la lavorazione del vetro 
 Materiali per impronte e per la 

lavorazione delle resine 

Si □    No □ 

 



Allegato C – Modello Verbale di Ispezione 
 
[ ] AZIENDA ORTO-PROTESICA  
[ ] AZIENDA OTTICO-OPTOMETRISTA  
[ ] AZIENDA AUDIO-PROTESICA 
 
In data __________________________ alle ore ______________ il Gruppo di Lavoro previsto 
dal Decreto del Commissario ad acta ……………………………………….., costituito da: 
 
� Dott/Dott.ssa ___________________________________________ 
� Dott./Dott.ssa __________________________________________ 
� Dott/Dott.ssa ___________________________________________ 
� Dott./Dott.ssa __________________________________________ 
� Dott./Dott.ssa __________________________________________ 
� Dott./Dott.ssa ___________________________________________ 
�Dott./Dott.ssa ________________________________________________ funzionario della 
Regione  ________________________ con funzioni di segretario verbalizzante, 

procede all’ispezione: 
- per richiesta di inserimento nell’elenco regionale degli erogatori, acquisita al protocollo 

n.__________del _________ 
- per richiesta di autorizzazione al mantenimento nell’elenco regionale degli erogatori, 

acquisita al protocollo n.__________del _________ 
presso 
[] sede operativa__________ (indicare la denominazione) _____________________________ 
[] filiale__________(indicare la denominazione)___________________________________,  
ubicata via/piazza ______________________________________ n. ______Comune di 
__________________ Prov. _____ 
alla presenza del Dott./Sig. _________________________________________________ in 
qualità di ___________________ (Titolare/Legale Rappresentante o delegato) * 
ed eventualmente anche alla presenza del Dott./Sig. __________________________________ 
in qualità di ___________________________ (Direttore tecnico – aziende 
ortopediche/Responsabile tecnico-aziende ortopediche ed ottico-optometriche) e del Dott./Sig. 
_________________________________________ in qualità di _________________ (altro). 
 
*se presente il delegato esibire l’atto di delega 
 
 
 

GIUDIZIO SINTETICO DEL RISULTATO DELL’ISPEZIONE 
(eventuali rilievi, osservazioni e diffide) 

_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________________________________ 
 
 



PRESCRIZIONI DI ADEGUAMENTO**: 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
**specificare la data entro cui effettuare gli adeguamenti  
 

 
DICHIARAZIONI A VERBALE: 

Il Titolare/Legale Rappresentante/ delegato _______________________________________ 
fa presente che 
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________ 
 
Si dà atto che le operazioni di controllo sono ultimate alle ore ________ del ______________   
e che copia del verbale è consegnata seduta stante al Titolare/ Legale rappresentante /delegato 
 
LETTO, CONFERMATO E SOTTOSCRITTO 
 
Il Gruppo di lavoro  
_______________________________ 
_______________________________ 
_______________________________ 
_______________________________ 
_______________________________ 
_______________________________ 
_______________________________ 
 
 
 
Il Titolare/legale rappresentante o delegato 
______________________________  
 
Il segretario verbalizzante 
______________________________ 
______________________________  


