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2.1 Riferimenti Normativi 
 
Le norme cui il Manuale della Qualità fa riferimento sono: 
- UNI EN ISO 9001:2000 “Sistemi di Gestione per la Qualità – Requisiti”. 
- UNI EN ISO 9000:2000 “Sistemi di Gestione per la Qualità – Fondamenti e 

terminologia”. 
- UNI EN ISO 9004:2000 “Sistemi di Gestione per la Qualità – Linee guida per il 

miglioramento delle prestazioni”. 
- UNI EN ISO 19011:2003 “Linea guida per gli audit dei sistemi di gestione per la 

qualità e/o di gestione ambientale”. 
- UNI ISO 10015 “Linee guida per la formazione” – Gestione per la qualità. 
- UNI EN 29004-2:1994 “Elementi di gestione per la qualità e del sistema qualità” 

– Guida per i servizi. 
- Codice della privacy. Gennaio 2004. Riunisce in un unico contesto la legge 

675/96 e gli altri decreti legislativi, regolamenti e codici deontologici che si sono 
succeduti in questi anni. 

- D.L.gs 626/94 “Igiene e sicurezza nel lavoro” e successivi aggiornamenti. 
-  Documento approvato dalla Commissione nazionale per la formazione continua 

nella seduta del 25 marzo 2003 “Criteri e modalità per l’accreditamento dei 
provider e la formazione a distanza”. 

-  Linee Guida FISM per la certificazione dei Provider ECM (disponibili su sito  
FISM). 

-  Comunicato 3/05/04 della Commissione Nazionale per la Formazione Continua. 
- La formazione continua (ECM) nella provincia di Trento (edito dalla Provincia 

Autonoma di Trento nell’anno 2004). 
- 24/11/2003 - Legge 24 novembre 2003, n. 326  Conversione in legge, con 

modificazioni, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante disposizioni 
urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti 
pubblici". 

- 13/13/03/2003 - Conferenza Stato Regioni  - Accordo del 13 Marzo 2003. 

- 05/07/2002 - Decreto Ministeriale  5 luglio 2002. 
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- 05/03/2002 - Circolare 5 marzo 2002  del Ministro della Salute con oggetto: ECM 
Formazione continua. 

- 27/12/2001 - Decreto Ministeriale  27 dicembre 2001. 

- 20/12/2001 - Accordo Stato - Regioni  del 20 dicembre 2001. 

- 28/12/2000 - Decreto del PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA  28 dicembre 
2000, n. 445 recante il testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in 
materia di documentazione amministrativa. 

- 23/12/2000 - Legge 23 dicembre 2000, n. 388  "Disposizioni per la formazione 
del bilancio annuale pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2001)". 

- 18/06/1999 - Decreto legislativo 229/99 recante "Norme per la razionalizzazione 
del Servizio Sanitario Nazionale". 

- Accordo collettivo nazionale  per la disciplina dei rapporti con i Medici di 
Medicina Generale, ai sensi dell'art.8 del Decreto Legislativo 502/92 come 
modificato dai Decreti Legislativi n. 517/93 e n. 229/99. 

La SITOX rispetta le disposizioni di legge sopra citate, nelle edizioni in vigore; nella 
stesura del Manuale della Qualità si è avvalsa delle Linee guida per la certificazione 
dei provider ECM. 
 

 
2.2.1 Modifiche 
E’ stato aggiornato l’elenco delle leggi 
 
 
 

 
 


