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OGGETTO: Pro Infantia S.p.A.: autorizzazione all'installamoe all'uso di apparecchiatur
risonanza magnetica per uso diagnostico da 0,4, Taskensi dell'art. 5 del D.P.F
agosto 1994, n. 542, presso la Casa di cuxatar “Koelliker” sita in corso Galile
Ferraris n. 247/255 a Torino, in sostituzione dpfarecchiatura RM “settoriale”
0,3 Tesla

Con nota protocollo regionale n. 25252/A1414D dél0@.2022 il Legale Rappresentante della
societa “Pro Infantia S.p.A.”, con sede legale anso Galileo Ferraris n. 247/255 a Torino, ha
depositato la domanda di autorizzazione all'inatatine e all'uso di apparecchiatura a risonanza
magnetica fino a 2 Tesla presso la Casa di cuvatari’Koelliker” sita in corso Galileo Ferraris n.
247/255 a Torino corredata dalla relativa dichiemag di conformita agli “standard” previsti dal
D.M. 2 agosto 1991 e del D.P.R. 8 agosto 199448, &ra contenuti nel DM 10 agosto 2018.

Il progetto in questione prevede linstallazioneudia apparecchiatura a risonanza magnébicd
body per uso diagnostico, prodotta da “Esaote S.p.Aodetlo “Magnifico Open” con magnete
aperto da 0,4 Tesla (identificativo BD/RDM: 2180948 ND: Z11050102 Tomografi a magnete
aperto con intensita di campo magnetico inferioreuguale a 0,5 T), in sostituzione
dell'apparecchiatura R.M. “settoriale” modell®-Scan” prodotto dalla ditta “Esaote S.p.A.” con
magnete permanente con intensita di campo limdatd,3 Tesla.

Visto l'art. 5 del D.P.R. 8 agosto 1994, n. 542iamome modificato dalla Legge 7 agosto 2016, n.
160 — art. 21 bis, in cui si dispone che le appdmeture R.M. con valore di campo statico di

induzione magnetica fino a 4 Tesla sono soggettaudokizzazione all'installazione da parte della
regione o provincia autonoma;

visto il DM 14 gennaio 2021 recant®eterminazione degli standard di sicurezza e ingpi@er le

apparecchiature a risonanza magnetica e individoaei di altre tipologie di apparecchiature a
risonanza magnetica non soggette ad autorizzazighe”disciplina gli aspetti relativi alla messa in
esercizio dell’apparecchiatura di risonanza magaeper uso clinico con campo statico di



induzione magnetica non superiore a 4 Tesla, #inafidola all’ottimizzazione degli aspetti di
sicurezza;

vista la DGR del 20 dicembre 2019, n. 35-792 di@y@mento del procedimento di autorizzazione
all'installazione e all’'uso di apparecchiature onanza magnetica non superiore a 4 Tesla per uso
diagnostico sul territorio regionale a seguito 'detl 21 bis della L. 160 del 0.08.2016 e del DM
10.08.2018, successivamente abrogato dal DM l4age2021;

dato atto che con DD n. 397 del 4 maggio 2020t stastituito il Gruppo di lavoro tecnico diretto
a svolgere attivita di istruttoria e di valutaziodelle istanze per il rilascio di autorizzazioni
all'installazione e all’'uso di apparecchiaturesorianza magnetica,

in data 02 agosto 2022 il Gruppo tecnico costitaia Determinazione n. 397 del 4 maggio 2020
ha trasmesso con email il parere favorevole athitezione e all'uso dell’apparecchiatura a
risonanza magnetica per uso diagnostico da 0,4 Ppeskso la Casa di cura privata “Koelliker” sita
in corso Galileo Ferraris n. 247/255 a Torino, @égwto all'esame della documentazione prodotta
dal Legale Rappresentante di Pro Infantia S.p.A.;

preso atto che il Legale Rappresentante della tsoPi® Infantia S.p.A., titolare della Casa di cura
privata “Koelliker” sita in corso Galileo Ferraris 247/255 a Torino, € autorizzato all'esercizio
dell'attivita di Ambulatorio medico polispecialist con Diagnostica per Immagini di | livello in
virtu dell'autorizzazione n. 52/16 rilasciata da@#ta di Torino, Divisione Servizio Commercio,
Servizio Attivitd Economiche e di Servizio SUAP Coanto Sanita in data 19 luglio 2022;

dato atto che la Casa di cura privata Koellikercéreditata, ai sensi della DCR 616-3149 del 22
febbraio 2000 e s.m.i., per l'attivita ambulatogiai Diagnostica per Immagini di | livello (cod.)69
con DGR del 23 maggio 2018, n, 18-8822 e sue ssiseesiodificazioni e integrazioni;,

considerato inoltre che sono rispettati i vincali admpatibilita dell'installazione riguardo alla
programmazione regionale disposti dalla D.G.R.45247 del 28.12.2012 e successiva hota del 4
marzo 2013 prot. n. 6704/DB2016.

Ritenuto opportuno, sulla base delle motivaziompracesposte, autorizzare ai sensi dell’art. 5 del
D.P.R. 8 agosto 1994, n. 542 il Legale Rappresénidella societa "Pro Infantia S.p.A." con sede
legale in corso Galileo Ferraris n. 247/255 a Torimllinstallazione e all'utilizzo
dell'apparecchiatura a risonanza magnetmial body per uso diagnostico, prodotta da “Esaote
S.p.A.” modello“Magnifico Open” con magnete aperto da 0,4 Tesla (identificativo FEDV:
2180918 — CND: Z11050102 Tomografi a magnete apeoio intensita di campo magnetico
inferiore o uguale a 0,5 T), in sostituzione dglparecchiatura RM “settoriale” da 0,3 Tesla, presso
la Casa di Cura privata “Koelliker” sita in corsal{Bo Ferraris n. 247/255 a Torino.

Tutto quanto sopra premesso e considerato, aHektategolarita amministrativa del presente

provvedimento ai sensi della DGR n. 1-4046 del /2016, come modificata dalla DGR 1-3361
del 14 giugno 2021

IL DIRETTORE
Richiamati i seguenti riferimenti normativi:

* D.M. Sanita 2 agosto 1991



* D.M. 14 gennaio 2021

* D.P.R. 8 agosto 1994, n. 542

* D.GR. 20 dicembre 2019, n. 35-792

 D.GR. 28 dicembre 2012, n. 24-5147

» articoli 17 e 18 della Legge regionale 28 lugli®&0n. 23

determina

1. di autorizzare, ai sensi dell’art. 5 del D.RBRagosto 1994, n. 542, il Legale Rappresentanta del
societa "Pro Infantia S.p.A." con sede legale imsgoGalileo Ferraris n. 247/255 a Torino
all'installazione e all'utilizzo dell'apparecchiatu a risonanza magnetidatal body per uso
diagnostico, prodotta da “Esaote S.p.A.” modéNtagnifico Open” con magnete aperto da 0,4
Tesla (identificativo BD/RDM: 2180918 — CND: Z1108I2 Tomografi a magnete aperto con
intensitd di campo magnetico inferiore o ugualema™), in sostituzione dell'apparecchiatura RM
“settoriale” da 0,3 Tesla, presso la Casa di Curafa “Koelliker” sita in corso Galileo Ferraris n
247/255 a Torino;

2. di far carico al Legale Rappresentante dellaesimindicata al punto precedente di attenersi alle
procedure di inizio attivita e gestione stabiligdla DGR 20 dicembre 2019, n. 35-792 nonché alle
norme e procedure attualmente vigenti per qualsipstesi di modifica, implementazione,
sostituzione di apparecchiatura;

3. di demandare la Commissione di Vigilanza suttetira sanitarie private dell’ASL competente
per territorio alla vigilanza e controlli in ottemanza alle disposizioni dell'art. 7 del DPR 8 &gos
1994, n. 542.

Avverso la presente determinazione € ammesso oiocordinario entro il termine di 60 giorni
innanzi al T.A.R. ovvero ricorso straordinario alafo dello Stato entro 120 giorni, dalla
notificazione o dalla intervenuta piena conoscenza.

La presente determinazione € soggetta a pubblinazisul Bollettino Ufficiale della Regione
Piemonte ai sensi dell’art. 61 dello Statuto e 'detl 5 della L.R. 12 ottobre 2010 n. 22.

Il Funzionario estensore
dott. Antonio TRICARICO

IL DIRETTORE (A1400A - SANITA' E WELFARE)
Firmato digitalmente da Mario Minola



