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DECRETQ 1 febbraio 2017.

Aggiornamento delle direttive per V'aggregazione delle
strutture laboratoristiche della Regione siciliana.

L'ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, istitutiva del
Servizio sanitario nazionale;

Vista la legge regionale 8 novembre 1988, n. 39;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
ss.mm.ii., recante “Riordino della disciplina in materia
sanitaria” e quanto dallo stesso disposto in materia di
Autorizzazione, accreditamento e accordi contrattuali agli
artt. 8, 8-bis, comma 3, 8-fer, 8-quiater, -quingiiies;

Visto il D.A. n. 20830 del 23 novembre 1996, relativo
alle “Disposizioni sul trasporto di campioni di sangue” e
ss. mm. e ii.;

Visto il D.P.R. 14 gennaio 1997 "Approvazione dell'atto
di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province
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autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l'eser-
cizio delle attivitd sanitarie da parte delle strutture pubbli-
che e private";

Visto in panicolare lart. 2, comma 4, dello stesso
D.PR. 14 gennaio 1997 che attribuisce alle regioni il com-
pito di definire standard di qualita che costituiscono
requisiti ulteriori per accreditamento delle strutture pub-
bliche e private in possesso dei requisiti minimi per l'auto-
rizzazione;

Visto il D.A. n. 34692 del 17 maggio 2001, che ha deter-
minato i criteri in ordine alle modalitd di aggregazione
funzionale di strutture che erogano prestazioni specialisti-
che ambulatoriali di laboratorio;

Visto il D.A. n. 890 del 17 giugno 2002 e ss.nm.ii.,, con il
quale sono state emanate direttive per 1'accred1tamento isti-
tuzionale delle strutture sanitarie nella Regione siciliana;

Visto in particolare V'art. 3 del citato D.A. n. 890 del 17
giugno 2002, che nel dare attuazione al D.P.R. del 14 gen-
naio 1997 stabilisce i requisiti minimi strutturali, tecnolo-
gici ed organizzativi generali e specifici per l'esercizio
dell’attivith sanitaria;

Visto il D.A. n. 463 del 17 aprile 2003, che ha integrato
e modificato il D.A. n. 890 del 17 giugno 2002;

Visto il D.A. n. 62 del 16 gennaio 2009, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana n. 8 del 20
febbraio 2009, di “Riorganizzazione della rete delle strut-
ture pubbliche di diagnostica di laboratorio”, con il quale

sono state adottate specifiche strategie operative nel%;red

campo della medicina di laboratorio volte alla centraluza—ﬁ
zione delle attivitd, all'informatizzazione ed all’automatiz
zazione, al controllo di qualitd ed all'eliminazione ddTe
duplicazioni; d
Visto il D.L. 10 febbraio 2009, n. 5, convertifes
legge 9 aprile 2009, n. 33 e s.m. i. ed. in particolarg I'a
comma 4 fer e ss; Og ;
Vista la legge regionale n. 5 del 14 aprile 20
per il riordino del Servizio sanitario reglonal@%
Visti i DD.AA. n. 1933 del 16 settembre, ZZQQQ en
del 18 novembre 2009 e ss.mm.ii., che hanifo/iny
disciplinato il processo di aggregazione dellé $frutture
laboratoristiche private accreditate ed inpartigolare l'art.6
del testo coordinato che stabilisce il termineteritro il quale
le strutture gia aggregate funzionalmente 4 si del D.A.
n. 34692 del 17 maggio 2001 devomo, "xe§ tare richiesta
di aggregazione giuridico-amminigt
Vlstc I'Accordo tra il Governo, 1€ Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano sui“Criteri per la riorganiz-
zazione delle reti di offerta di 1agnc5§t1ca di laboratorio”
del 23 marzo 2011 - Rep. Atti ll.f’é;fCSR che, tra l'altro,
dispone “meccanismi di redle’ aggre egazione fra strutture di
laboratorio, volte non ta to alla sbpravvwenza delle stes-
se, ma ad un reale proget d1 myglioramento della qualita
complessiva” ;
Considerato che%l driteriscontenuti nell'Accordo tra il
Governo, le Regm% ;eﬂe Brovmce autonome di Trento e
Bolzano di cui /al¥punto precedente, richiamati nel
Programma opeyetivos fegionale, prevedono che “Nei crite-
ri di accreditamento dovra essere prevista una sogha mini-
ma di attivita,aldi §orto della quale non si pud riconosce-
re l'idoneita al'ricénoscimento di produttore accreditato e
a contmttd%eg.a S’6€§ha minima proposta come riferimento

.\\\

“Norme

2674

& di un voJume idi-attivitd di 200.000 esami di laboratorio
complegsivameiite erogati/anno, prodotn in sede e non
tramite servi€e, ....... Tale soglia minima dovra essere rag-

gam/anno ;
Visto il Piano sanitario rewlonalg 0
con D.P.R. n. 282 del 18 luglio 2014, pr
Commissione legislativa che, nel 4?xc nare i contenuti
del Programma operativo 1cgm“1;1 e, smifa a perseguire il
miglioramento continuo dell't ah é‘gell "assistenza;
“Visto il D.A. n. 1180 del iugho 2011, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della,Regipneé siciliana n. 31 del 22
luglio 2011, e in pamcolaf lam 117 che prevede l'adozio-
ne, con successivi decreti,)di_“parametri e scadenze con-
formi alle linee guida e‘diinditizzo contenuti negli accordi
adottati o adottandi;dalla, cmfcrenza Stato- Regmm , al
fine di “allineare e»c(ffiboh re la riorganizzazione delle
reti di offerta dell’a vith dr dlagnostlLa di laboratorio”;
Visto il D.A. 1%8 délr's novembre 2011, e in parti-
colare gli artt. che prevedono la possibilita di
consentire per u volta e previa domanda motwwta
e documentaia,tr axfs%l di singoli componentl di un’aggre-
gazione da’ﬁﬂ “Soggetto gestore” ad un altro soltanto a
condizioge velh di produzmne dopo il transito,
siano msz mm %onsoni ai contenuti dell’Accordo tra il
Goven?e egioni e le Province autonome di Trento e
Bolzanc Suk riteri per la )101gdmzzzu:xone delle reti di
off(;xt i4difegnostica di laboratorio” del 23 marzo 2011 -
Attf' n;'61/CSR;
IS%AI D.A. n. 1629 del 9 agosto 2012, con il quale
fS%O sﬁ”ﬁie aggiornate le direttive per I'autorizzazione, 'ac-
ymento istituzionale e la contrattualizzazione delle
stt\gtme sanitarie nella Regione siciliana di medicina di
labofatorio private;
%f’f Considerato che con le sentenze nn. 2343 e 2345 del 24
“attobre 2013, il Tribunale amministrativo regionale per la

, approvato
) parere della VI

A | Sicilia, sezione prima, ha accolto il ricorso proposto per
.| Pannullamento del D. A. n. 1629 del 9 agosto 2012, solo a

motivo, nei sensi e nei limiti indicati nelle stesse sentenze,
del poco tempo concesso per il raggiungimento della
soglia minima di prestazioni per l'accreditamento fissata
con il medesimo decreto assessoriale al 31 dicembre 2012,
senza mettere in discussione la legittimita dell’adozione
della soglia stessa;

Visto il D.A. n. 1006 del 20 giugno 2014, che ha modi-
ficato gli articoli 3 e 7 del D. A. n. 1629 del 9 agosto 2012,
nei sensi e nei limiti di cui alla motivazione delle sentenze
del Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia,
sezione prima, nn. 2343 e 2345 depositate il 3 dicembre
2013, che consente, alle strutture private accreditate per la
branca di medicina di laboratorio che sottoscriveranno
contratti per le prestazioni di assistenza specialistica
ambulatoriale di medicina di laboratorio, di adeguarsi con
una graduazione temporale pilt ampia, al raggiungimento
della soglia fissata in:

- n. 100.000 prestazioni annue erogate nell'anno prece-
dente, quale requisito per il mantenimento dell'accredita-
mento a partire dall'l gennaio 2016;

- n. 200.000 prestazioni annue erogate nell'anno prece-
dente, quale requisito per il mantenimento dell'accredita-
mento a partire dall'l gennaio 2018;

Considerato che il predetto D.A. n. 1006 del 20 giugno
2014 ha modificato anche gli articoli 4, 5 e 6 del D. A. n.
1629 del 9 agosto 2012, ed in particolave l'art. 5, il quale,
al fine di ottenere una maggiore stabilita della rete dei
laboratori, ha sancito che le autorizzazioni per la costitu-
zione di nuove aggregazioni o di transiti da un aggregato
ad un altro saranno consentite soltanto con decorrenza 1

orlun};a%%m tre anni di attivitd, partendo da un volume mini-

gennaio dell'anno successivo alla data dell'istanza;
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Considerato, altresi, che con il medesimo decreto
assessoriale si & data esecuzione alle sentenze del TAR nn.
2343 e 2345 del 24 ottobre 2013, disponendo il differimen-
to dei termini fissati per l'applicazione della soglia mini-
ma di prestazioni ai fini dell’accreditamento e della con-
trattualizzazione;

Vista la sentenza del CGA n. 106/2015, depositata il 6
febbraio 2015, sul ricorso n. 866/2013, che statuisce che le
regole per la fissazione dei criteri di accreditamento istitu-
zionale devono ritenersi sottratte ad ogni pratica “concer-
tativa” in quanto materia di esclusivo interesse pubblico;

Vista la sentenza del TAR n. 1274 del 29 maggio 2015,
che respinge il ricorso n. 3118/2014 presentato da
Federbiologi ed altri sul D.A. n.1006 del 20 giugno 2014 e
dichiara legittima 'adozione della soglia minima di pro-
duttivita per l'accreditamento;

Visto il documento “Riorganizzazione dei servizi di
medicina di laboratorio nel Servizio sanitario nazionale”
inviato in data 16 aprile 2015 dal Ministero della salute alle
Regioni che, ai sensi dell'Accorde Stato-Regioni 23 marzo
2011, suggerisce alle Regioni di disciplinare le modalita di
aggregazioni tenendo conto dei seguenti aspetti:

- durata minima delle aggregazioni;

- modalith di composizione e funzioni dei singoli com-
ponenti del soggetto aggregato (es. punti prelievo, labora-
torio di analisi);

Visto il D.M. 2 aprile 2015, n. 70 “Regolamento recante
definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnolo-
gici e quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera”;

Visto il D.A. n. 319 del 2 marzo 2016, con il quale sone
stati ridefiniti i requisiti generali organizzativi, struttura 1
e tecnologici per l'esercizio delle attivitd sanitarie e, pet
I'accreditamento; A )

Vista la sentenza del TAR di Palermo n. 2081 del 20§
agosto 2015 su ricorso n. 3034/2014 presentato i'\ et’te
laboratori avverso il D.A. n. 1006 del 20 giugno 2014,
conferma la legittimita dell'adozione della sog] inima
di produttivit per 'accreditamento e sancmce%go 1"’0151‘)11*
go per 'Amministrazione di dare indicazio r
ve ex ante che gli aggregati di laboratorio g
miglioramento delle prestazioni rese e dei temp
stici o terapeutici (forme di 1aggruppamﬁ;€o Al
ambito territoriale di copertura, sis %gm controllo
allinterno, responsabilitd dei comporentd; ;n relazione
alla efficienza e tempestivita del sepvizio r@a@ agli utenti);

Vista la sentenza del CGA n. 31 maggio 2016
sul ricorso numero di registro generale #. 739 del 2015,
proposto da Federbiologi ed altri 9%9,;311‘0 I'Assessorato
regionale della salute e nei i delle AA.SS.PP.
meglio identificate nella stgs za, per la riforma

. alermo: Sezione III n.

ensioni,

'adozione di una soglia
quisito imprescindibile di
uttyse di medicina di laboratorio;
- & stato dichiardje*necéssario ed indifferibile” I'avvio
del processo di aggrééa/mn% rivolto a rendere possibile il
raggxunglmento delle séglie minime di prestazione fissate;

- & stato ribadito che l’aggregazmne una facolta che
consente ai lal;g;*ato tixdi mantenere in essere il rapporto
contrattuale coh il fngggior numero pmsxbﬂe delle struttu-
re accreditate, anChe con quelle cioé che ~ per dimensioni
e volumef dlw@alc di prestazioni rese — non sarebbero

nere altrimenti il loro accreditamento;

“hiarata censurabile solo la mancata intro-

- & stata dlchlarata égltt'
minima di prestazioneiiiale

5 );éivvivenza delle
glioramento della

di laboratorio, volte noun tanto alla
stesse, ma ad un reale progetto di
qualité complessiva dei servizi offe
rigorosa dlSClpllna sul concreto operare~del conseguenti
meccanismi di aggregazione tra 1" ff)g,ggﬁ;n presenti sul

territorio regionale;

- & stato confermato che n%{h %Q fondamento tutte
le doglianze che invocano la violazjone di norme parteci-
pative e la illegittimita nel Jore complesso di tutte quelle
che hanno introdotto CRQ &VEQ 4 non hanno fondamen-
to quelle che invocano lasség. lesmne di diritti e che le
fissazioni dei criteri di ﬁ?}credltamento istituzionale devo-
no ritenersi sottratte ad ¢gni pratica concertativa;

Vista la sentenza “el GG;A n. 159 del 31 maggio 2016
sul ricorso numero/diz reo tro generale 525 del 2014, pro-
posto da Federbl,@kg%l ed {ltri contro I'Assessorato regio-
nale della salutg ¢ néitonfronti delle AA.SS.PP. per la
riforma della schténza del T.A.R. Sicilia - Palermo:
Sezione 1 n,/2343/2013 che ha confermato quanto gia

disposto dalﬁsentg‘{ zan. 157/2016 ed ha ribadito che l'ag-
gregazion (fst isce una “facoltd consentita”;

Consi e nelle sentenze del CGA nn.157 e 159
del 31 016 viene sottolineato che il quomodo
dclle g§7 ni pud incidere in modo significativo sulla
quah o iettivi perseguiti, sia in ordine alla dlelph—

a ntﬁrnt; ei rdpporu tra i soggetti aggregati (per i quah
d%%ﬁfm %’&§ere scongiurati i rischi della formazioni di posi-
| Zjoti daminanti distorsive delle naturali dinamiche di

F @ercam) sia in considerazione di aspetti socio-territoriali

mc;ldentl (distanza tra punti di prelievo e laboratorio cen-
trahz ato, rete viaria e concrete templstlche da rispettare
péﬁe attivita e per i trasferimenti necessari e conseguenti

nnessi rischi inerenti alla circolazione delle provette,
_sotto il profilo della preservazione della loro mtegrlta e
riferibilita, oltre che della corretta conservazione della
matrice biologica da analizzare);

Visto il D.A. n. 1874/2016, mediante il quale si & proce-
duto, in adempimento alle predette sentenze del CGA nn.
157 e 159 del 31 maggio 2016, ad integrare la disciplina
per l'aggregazione delle strutture laboratoristiche nella
Regione siciliana prevedendo altresl con apposita norma
transitoria una finestra temporale per dare facolta alle
strutture di laboratorio ancora sotto soglia minima di con-
tinuare ad operare per conto del Servizio sanitario regio-
nale procedendo, nel contempo, ad aggregarsi per conse-
guire il possesso dei requisiti per l'accreditamento;

Vista la circolare n. 11 del 25 novembre 2016, recante
“Indirizzi esplicativi del D.A. n. 1874 del 3 ottobre 2016”;

Viste le ordinanze del Tribunale amministrativo regio-
nale per la Sicilia sezione terza n. 1317/2016, n. 1362/2016,
n. 1481/2016, con cui sono state accolte le domande cau-
telari dei laboratori ricorrenti in considerazione dell'insuf-
ficienza del termine fissato nel D.A. n. 1874/2016 e della
drastica conseguenza prevista della decadenza automatica
dall'accreditamento in caso di inottemperanza;

Rilevato l'obbligo, per la Regione siciliana, di attivare
entro il 2017 la riorganizzazione della rete secondo i para-
metri di cui al D.A. n. 1629/2012 come modificato dal D.A.
n. 1006/2014, ed in considerazione della tempistica neces-
saria per la conclusione del procedimento di accredita-
mento nel rispetto del termine di 150 giorni, si ritiene
ragionevole ed opportuno contemperare l'interesse pub-
blico dell’'amministrazione e quello privato dei laboratori
di analisi sotto soglia attraverso la fissazione di un termi-
ne perentorio di sei mesi dalla data di pubblicazione del

provvedimento che segue in Gazzetta Ufficiale della
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crooses

Regione siciliana per la costituzione di nuove aggregazio-
ni o per la rimodulazione di quelle gia esistenti;

Ritenuto, per tutto quanto sopra, anche al fine di evita-
re incertezze interpretative, di sostituire il D.A. n. 1874/2016
con un nuovo decreto che tenga conto anche di quanto
argomentato dal TAR in sede cautelare e altresi di alcuni
spunti di miglioramento desumibili dai ricorsi pendenti;

Vista la legge regionale n. 21 del 12 agosto 2014, art.
68 e ss.mm.e ii;

Decreta:

Art. 1
Regolamentazione per le aggregazioni
di laboratori di analisi

1. Al fine di attivare “meccanismi di reale aggregazio-
ne fra strutture di laboratorio, volte non tanto alla soprav-
vivenza delle stesse, ma ad un reale progetto di migliora-
mento della qualith complessiva”, per l'accreditamento, la
stipula ed il mantenimento degli accordi contrattuali con
il S.S.R. le aggregazioni di laboratori di analisi devono
adeguarsi alle procedure ed alle modalita operative di cui
all'allegato A, che fa parte integrante del presente decreto
e rispettare le seguenti regole che integrano o modificano
le disposizioni di cui ai DD.AA. nn. 2674 del 18 novembre
2009, 2189 dell’8 novembre 2011, 1629 del 9 agosto 2012 e
1006 del 20 giugno 2014:

a)le aggr egazioni di laboratori di analisi sono costitui-

te da un’unica struttura laboratoristica centrale e da unor 4
2

o pitt punti penferml che vanno xdentlﬁ(,au d'ora in pgi;
con il termine unico di “punti di accesso”;
b) le aggu,gdzxom tra laboratori possono glundlca-
mente realizzarsi attraverso la creazione di cooperative)’ d1
strutture consortili oppure di associazioni tempoﬂ:{:a ee dﬁa
imprese (ATI) o di altre forme previste dalla leg
vigente, ivi compreso il contratto di rete di cuf” li;/
comma 4 fer e ss. del D.L. 10 febbraio 2009, n./5; onvertl-
to dalla legge 9 aprile 2009, n. 33 e ss. mm. ¢ ify viﬂ'
di soggettivita giuridica; g
¢) al fine di evitare la formazione di tri: ¢
zioni non devono detenere quote di pa.rteagdnoné in altre
aggregazioni presenti in tutto il terri 10,,%;1§glonale e
nazionale; )

d) al fine di evitare concentrazion!
dominanti non devono far parte deliese gg;é azioni, a qual-
siasi titolo, soggetti economici diverst d4 Strutture di labo-

ratorio (esempio fornitori di reagen .Y assicurazioni e
societa finanziarie); —

e) possono costituire nuoveaggregazioni o far parte di
aggregati gid esistenti solo &;ruttl reydi laboratorio ubicate
sul territorio della Regioné siciliana regolarmente in pos-
sesso di accreditamentoy Ao,

£) per la stabilita della rete nel territorio e per consen-
tire adeguati investimefi glogxm e professmncth dura-
turi nel tempo che [avc}ﬂsszgmo la necessaria expertise e il
mantenimento di ;’ksvatl sfandard di qualita nell'offerta
assistenziale regignale, Ta durata minima dell'aggregazio-
ne & fissata in apni,5; 4

g) al fine di garantire la flessibilita del sistema, per
l'ingresso e Lusgita dei componenti dall'ﬂggregazlone si
'tpphcano le %{orn di diritto puvato nei rapporti interni
tra essi e, %grtaﬁ%, non & pil richiesta l'autorizzazione
dell! Asse“%ratc&giéﬂa salute di cui all'art. 5 del D.A. n.

> possibili posizioni

2189 de bre 2011, fermo restando che, nel caso
in cuiy/ enc eno il requisito della soglia minima di pre-
stazm%m erogate/anno fissata dal D.A. . 1629 del 9 agosto

2012, come modificato dal D.A. n. 1@@6 del 20 giugno
2014, verranno irrogate le sanzioni pr¢ dal successivo
art. 4, comma 2; in ogni caso le richiestetdi/ingresso e di
uscita dei Lomponcnti dellaggre g%/glorrb% avranno decor-
renza dal primo gennaio dell'anno’ suggifsswo a quello di
formalizzazione della relativa istardz

b) al fine di tenere traccia del é&jnue della rete dei
laboratori, i laboratori devono aggigifare nel sito del CRQ
tutte le informazioni ivi pre iste ¢ co”inumcaue tempestiva-
mente al CRQ ogni variazione? della loro configurazione
come laboratori smgoh o chgggnentl di aggregati.

dzce%egzonale

A
1.Le stmtturefiabor'u pistiche singole o aggregate sono
univocamente individuate ‘dal codice struttura con il quale
le strutture consi@p(.ano ‘al SSR i loro flussi di attivita.
2. Nelle gbgregéf@m a garanzia della tracciabilita e
stabilith della’rete, gidascun punto di accesso sara identifi-

cato dal pun ‘di vista funzionale attraverso un sub codice
del coch ﬁz@%e dell'aggregato.

cu,n punto di accesso dovra inserire tutti gli
accessi} sﬂ@n uno specifico flusso funzionale regionale
che sa%a Y opér érativo entro un anno dall'entrata in vigore del
pt‘es’e decreto e regolamentato dal punto di vista tecni-
{fivo da uno specifico provvedimento.

Art. 3
Contrattualizzazione

. E' fatto obbligo alle aa.ss.pp. di contrattualizzare e
ernunerare solo strutture in regola con la vigente normati
Ye di inserire nel contratto stipulato, con laboratori singoli
¢ aggregati, gli estremi del provvedimento di accreditamen-
“to, il codice regionale della struttura ed il numero di CRQ.

2. Le aa.ss.pp. territorialmente competenti sono tenu-
te a verificare il mantenimento del possesso di tutti i
requisiti di accreditamento e devono tempestivamente
segnalare al DASOE ogni difformita rispetto all'accredita-
mento rilasciato ed ogni criticith gestionale, in particolare
prima di procedere alla stipula dei contratti.

Art. 4
Applicazione della soglia minima.
Norma transitoria

1. Le strutture di laboratorio accreditate e/o contrat-
tualizzate che non hanno maturato il requisito della soglia
minima fissata dal D.A. n. 1629 del 9 agosto 2012, come
modificato dal D.A. n. 1006 del 20 giugno 2014 e che
hanno continuato ad erogare prestazioni possono conflui-
re in un aggregato, o crearne uno nuovo, purché entro il
termine perentorio di sei mesi dalla data di pubblicazione
del presente decreto nella Gazzetta Ufficiale della Regione
siciliana presentino all’Azienda sanitaria territorialmente
competente una formale istanza ai fini della concessione
dell’'autorizzazione sanitaria e dell’accreditamento.
L’istanza dovra essere necessariamente corredata dell’atto
giuridico di costituzione dell'aggregato (nel caso di costi-
tuzione di un nuovo aggregato) ovvero di modifica della
costituzione dell'aggregato (nel caso di confluenza di una
struttura in una aggregazione gia costituita) nonche della
restante documentazione prevista nella sezione procedure
di cui all'allegato A. In caso di esito negativo del procedi-
mento di autorizzazione ed accreditamento, le singole
strutture di laboratorio che hanno presentato domanda di
aggregazione decadono dall'accreditamento.

Copia tratta dal sito Ufficiale della G.U.R.S Copia non valida per la

commercializzazione




3-2-2017 - GAzZETTA UFFICIALE DELLA REGIONE S1cILIANA - PARTE I n. 5

2. Le strutture di laboratorio che alla scadenza del ter-
mine di cui al precedente punto 1, risultino non conformi
al requisito della soglia minima di prestazioni
erogate/anno fissata dal D.A. n. 1629 del 9 agosto 2012,
come modificato dal D.A. n. 1006 del 20 giugno 2014, sono
sospese dall'accreditamento per un periodo di 30 giorni,
fermo restando che, a tutela delle parti e dei pazienti, ver-
ranno rimborsate le prestazioni erogate fino alla data di
notifica del provvedimento di sospensione. Al termine del
periodo di sospensione le strutture che risultino ancora
non conformi ai requisiti per I'accreditamento decadono
automaticamente dall’accreditamento.

3. Della decadenza dall'accreditamento si dard comu-
nicazione con atto dichiarativo dell'Assessorato regionale
della salute.

4. Al fine di favorire i processi di aggregazione si
sospende, fino al 31 dicembre 2017, la disposizione dell'ul-
timo capoverso dell'art. 5 del D.A. n. 1629 del 9 agosto
2012, cosi come modificato dall'art. 2 del D.A. n. 1006 del
20 giugno 2014 (decorrenza 1 gennaio dell'anno successi-
vo alla data dell'istanza).

Art. 5
Laboratorio di analisi delle case di cura

1. Il requisito della soglia minima di prestazioni eroga-
tefanno, di cui al D.A. n. 1629 del 9 agosto 2012, come
modificato dal D.A. n. 1006 del 20 giugno 2014, non &
richiesto solo per l'attivita che i laboratori di analisi delle
case di cura sono tenuti ad erogare in favore dei propri
pazienti interni ricoverati.

2. Per le strutture di laboratorio delle case di cura |

accreditate anche per l'erogazione di prestazioni ambul’;»

toriali ad esterni, si apphcano le disposizioni del pr esetite/

decreto, con la precisazione che le presta/mm ,réﬁc al
pazienti interni ricoverati concorrono al 1agg1un i
della soglia minima fissata dal D.A. n. 1629 d‘}Lﬁi agoéi
2012, come modificato dal D.A. n. 1006 del{2 uu:g{no
2014. >

Art. 6
Norma finale

1. 11 presente decreto sostituisce
decreto assessoriale 3 ottobre 2016, n.
le domande presentate ¢ le proued
del suddetto decreto ove conformi
il p1escnte, provvedlmemo

GUCCIARDI

Allegato A

o

Procedzm:ﬁ%g
%

Al fine &3 I} attivare “meccanismi di reale aggregazione fra struttu-
re di labor; '10, e non tanto alla sopravvivenza delle stesse, ma
ad un reg di miglioramento della qualita complessiva” del
servmo S0, ndo perd concentrazioni e possibili posizioni pre-
dcmina i dei smgoh o incompatibilitd gestionali, I'istanza di auto-

iento |

rizzazione allesercizio di attivitd sanitarie ovej;:;csentam da nuove
aggregazioni, inoltrata all’A.S.P. territorialmenie competente, deve
essere corredata anche da:

1. atto giuridico costitutivo dell'aggr eg?‘tko

2. documento di gestione interna che déch /éttaghatamenle i
ruoli, le funzioni e le responsabilita dei é’r’i’gol §fponenti nonché i
criteri di verifica del rispetto degli stessi; A{v

3. documento tecnico di orga f§ /4 7xqﬁ’%imema che dimostri
I'implementazione di sistemi ot,gett]%v i O%‘g}m//anone ¢ rilevazio-
ne (es. sistemi informatici, isty uzioni opefative, chip, sensori etc.) di
tutte le fasi dei processi analitici /nel n %‘f%.

a) della stabilitd dei campionr;

b) dei tempi e dei modi necessan alizzare un trasporto fun-
zionale alla qualita complgs«nva,del]%pmstazmm erogate ed in rela-
zione: L VARV

- alla rete viaria; ;

- alla concreta 1empr§
i trasferimenti dei campion

- ai rischi merentﬂgﬁpu
della preservazione glegé 010 i

- alla corretta rvazigne della matrice biologica da analizza-
re in relazione alle%eclhcna delle indagini da eseguire;

- alla dlmowazxoxleﬁg parie dell'aggregato di possedere sistemi
idonei alla cony lé;a jabilita delle modalita, dei tempi, delle tem-
perature e del “di trasporto.
< dellanec;zs &1 garantire anche all'utente dei punti di acces-

%&‘ TAT (Turn Around Time);

‘Ser\rarc/subxre per le attivitd e per
b_ lotfici;
aifvmne delle provette, sotto il profilo
irtegrita e riferibilita;

so pit1 lontat, i
d) d ran di apertura dei punti di accesso e della struttura
centrale éle ‘de , entrambi, garantire un'ampia fascia oraria con

aputuxa t‘i;tatgétx Qe pomeridiana.

0 sul sistema di gestione della qualita che deve con-
tenerc la drc%& tazione della propria politica per la qualita ed indica-
re i rggraliﬁm le procedure, le istruzioni, le verifiche, le azioni cox
ve entive necessarie ad assicurare la qualita dei risultati di
fige quindi la qualita complessiva del servizio reso.

fg%gggl egazioni gia esistenti devono inoltrare all'ASP territorial-

lent.competente entro il termine di cui all'art. 4, comma 1 del pre-
senf’ag;kcreto la documentazione di cui ai prc‘ctclenu punti 2), 3) e
4 4), oyve gia non prodotte. Le ASP analizzano la documentazione per-
ita al fine di valutare I'idoneitd tecnica del sistema di organizza-
ziohe e gestione adottato dall'aggregazione e verificano il rispetto
délle procedure e dei tempi definiti dai documenti tecnici di cui ai
precedenti punti 3 e 4, anche sulla base della normativa vigente.

Modalita operative

L'aggregato con i suoi punti di accesso deve presentarsi all'uten-
te come un'unica realta dotata di un’'unica denominazione e logo che
dovranno comparire su ogni atto o documento formale ed essere
bene esposti sia nella struttura centralizzata che in tutii i punti di
accesso.

Al {ine di garantire la disponibilitd dei servizi sul territorio, il
transito da un aggregato ad un altro non deve essere accompagnato
dal trasferimento fisico del punto di accesso. L'A.S.P. pud concedere
I'autorizzazione al trasferimento, previa verifica che lo stesso non
lasci scoperto il territorio di partenza e non determini una concentra-
zione di strutture nella zona di destinazione del trasferimento richie-
sto.

Per garantire la qualiti delle prestazioni erogate e distinguere i
ruoli all'interno dell'aggregato, nel caso in cui alla struttura laborato-
ristica centralizzata sia annesso un punto di accesso, le aggregazioni
adottano idonei accorgimenti al fine di garantire la separazione delle
fasi pre-analitica e post-analitica rispetto a quella analitica e, quindi,
la separazione del punto di accesso dal laboratorio affinché quest'ul-
timo non sia accessibile al pubblico.

Al fine di garantire la trasparenza degli atti ed una adeguata
informazione al pazienti sui percorsi di tutela della qualita del dato
di laboratorio, nelle insegne e nei siti web dei laboratori pubblici o
privati singoli o aggregati - nuovi o gia esistenti - (sia nella struttura
centralizzata che in ogni punto accesso), in ogni atto o documento
formale e sui certificati e/o rapporti di prova, devono essere riportati
in maniera evidente:

- logo e denominazione della struttura;

- il codice regionale della struttura laboratoristica privata singo-
la o aggregata;

- il numero identificativo di CRQ assegnato alla struttura labora-
toristica;

- Ja codifica regionale prevista nel caso di struttura pubblica;

- gli estremi del decreto di accreditamento e dell’autorizzazione
o della sola autorizzazione nel caso di struttura non accreditata.

Nell'area accettazione e consegna certificati e/o rapporti di prova
e nei siti web deve essere ben visibile, in coerenza anche con quanto
in precedenza disposto:

- il certificato annuale regionale delle VEQ effettuate;
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- Pelenco dettagliato delle prestazioni effettuate direttamente
con Pindicazione dei valori di riferimento se esistenti, le procedure di
prenotazione, le modalita di prelievo e di esecuzione, i tempi e le
modalith di consegna dei referti, i costi;

- lelenco dettagliato delle prestazioni effettuate in service con
l'indicazione dei laboratori che Je eseguono.

Al fine di garantire l'esatta associazione tra il campione biologi-
co da esaminare e il soggetto di appartenenza, nonché l'esatta indivi-
duazione dei ruoli e delle responsabilitd nel percorso di diagnostica
di laboratorio, la documentazione finale consegnata all’'utente deve
essere composta dalle seguenti sezioni numerate progressivamente:

|. sezione inerente il prelievo contenente almeno le seguenti -
informazioni:

- anagrafica del paziente;

- ora, data del prelievo e temperatura dj trasporto, tipologia del
campione con indicazione del distretto biologico di provenienza
(urina, urina 24 h, sangue, tamponi, etc...);

- anagrafica e firma del responsabile del prelievo qualora lo stes-
so sia effettuato presso la struttura laboratoristica, un punto di acces-
so o struttura sanitaria ad essi collegata da rapporti convenzionali
ben definiti;

- dicitura “campione pervenuto in laboratorio” nel case di cam-
pione consegnato in fede dal paziente o da un suo delegato;

- codice identificativo di accettazione interna del campione;

- autorizzazione del paziente all'effettuazione dell'eventuale ser-
vice efo conservazione del materiale biologico;

- note sull'eventuale idoneitd, anche parziale, del campione.

2. sezione inerente la parte tecnico analitica contenente almeno
le seguenti informazioni:

- quesito diagnostico;

- anagrafica del medico prescrittore;

- richiedente;

- metodologie di indagine utilizzate con informazioni sui relativi
limiti di sensibilitd, rivelabilita etc...;

- risultati analitici e intervallo di riferimento;

- I'incertezza del dato se nota; - .

- anagrafica ¢ firma dei responsabili tecnici del processo anal
co; P,

- anagrafica e firma del responsabile dell'emissione del refertole
quindi della validazione dell'intero processo analitico. . A

Allo scopo di assicurare che i responsabili tecnici del processe
analitico abbiano conoscenza diretta di tutti gli elementi nec‘é§§a1‘ifﬁﬂ?
inquadrare il quesito diagnostico e poter scegliere le metodologie/pity
idonee all'effettuazione dellindagine di laboratorio, i Camploné
all'interno del laboratorio deve sempre essere accompagiiato da tutte
le informazioni inerenti il prelievo e la prescriziong, (compggsi ghi
eventuali codici del SSR). )

Al fine di rendere noto agli utenti l'offerta di diag
ratorio sul territorio regionale, i laboratori e le aggregazio)
ratorio accreditati e contrattualizzati devono rendere noti'presso le
sedi aperte al pubblico e sul proprio sito welj,gli’
indicando i periodi previsti di chiusura, prevedendo g
garantito per almeno sei giorni a settimana, festivi ésclusi. Tali infor- |
mazioni vanno comunicate allAzienda s erritorialmente
competente entro il 15 gennaio dellanngAli
variazioni nel corso dell’anno, almeno
tivitd della variaziene.
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