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Visto il D.D.G. 1. 1523 del 12 agosto 2013, con il quale
sono state avviate le prescrizioni dematerializzate per la
farmaceutica su tutto il territorio della Regione Sicilia a
decorrere dal 16 settembre 2013;

Visto il D.A. dell'8 gemmaio 2014, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana del 31 gennaio
2014, n. 5, di approvazione dell’accordo per la distribuzio-
ne per conto di medicinali inclusi nel PHT;

Visto il D.D.G. n. 1254/2014 del 7 agosto 2014, con
quale sono state avviate le prescrizioni dematerializzate
per la specialistica su tutto il territorio della Regione
Sicilia a decorrere dall’'l-novembre 2014;

Visto il D.A. n. 1674 del 16 ottobre 2014, pubblicato

-nella Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana del 31 otto-

bre 2014, n. 46 di “Abilitazione dei medici specialisti pri-
vati accreditati e contrattualizzati con il SSN alla prescri-
zione in modalita dematerializzata”;

Visto l'art. 1 del precitato D.A., il quale stabiliva che a
far data dall'l dicembre 2014, in via sperimentale e fino al
31 dicembre 2015, i medici specialisti privati accreditati e
contrattualizzati con il SSN erano abilitati alla prescrizio-
ne di prestazioni specialistiche in modalita dematerializ-
zata secondo il D.D.G, n. 1254/2014 del 7 agosto 2014,
salvo diversa disposizione a seguito di valutazione effet-
tuata nel periodo fino al 30 novembre 2015;

Visto il D.A. n. 75 del 20 gennaio 2016, con il quale si
& proceduto alla prosecuzione nell'anno 2016 della speri-

mentazione attivata con D.A. n. 1674 del 16 ottobre 2014 g
per la prescrizione délle prestazioni specialistiche m L
modalitd dematerializzata sensi del D.D.G. n. 1754/20/;14> -

del 7 agosto 2014;
Considerato che nel corso dell’'anno 2016 non ébno

stati segnalati da parte delle AA.SS.PP. comportamentl "

opportunistici da parte dei medici prescrltton
distorsivi;
Considerato che sono stati ottenuti notevoli/bgnefici in
favore degli assistiti in quanto possono ottenere, 1mmecha—
tamente la prescrizione da parte dello specialis ta; %
Ritenuto pertanto di continuare la fase” spcrlrnentale
per un ulteriore periodo di altri 2 anni e comunque ‘fino al
31 d1cembre 2018; :

o) effettl

strazioni; :

Vista la legge regionale n. 21/2014 e ss.mm. e ii. relati-
va alle norme in materia di tr. aspa1 ‘enzase di pubblicita del-
Pattivitd amministrativa; :

A far data dall'l céimal 017, in prosecuzione della
sperimentazione amvata D.A. n. 75 del 20 gennaio
2016 e comunque, fino al{31dicembre 2018, i medici spe-
cialisti privati accledltatl e contrattualizzati con il SSN
sono abilitati alla prescrizione delle plestazmm speciali-
stiche in modalitd dématerializzata ai sensi del D.D.G. n.
1254/2014 del'7 a osf;t,o 2014,

Tale abilit

azigiie ¢ limitata alla prescrizione delle pre-
stazioni eventualmente necessarie a completare liter dia-
gnostico: ‘ter: apeutlco relativo al problema clinico per cui &
stata 1lch1esta, su ricettario SSN o in modalita demateria-
hz7ata\ 14 prestazione effettuata dallo stesso specialista.

Art. 2
A far data dall’l gennaio 2017, in prosecuzione della
sperimentazione attivata con D.A. 1 75 ‘del 20 gennaio
2016 e comunque fino al 31 dicembre 2 )18, i medici spe-
cialisti privati accreditati e contrattualizzati con il SSN,
gia autorizzati alle redazione de1‘\p1an rapeutici relativi
a eritropoietine e a farmaci sgoggett alla nota ATFA 74,
sono abilitati alla prescrizione in medalitd dematerializza-
ta e secondo la normativa Vgoent ¢i suddetti farmaci.

"{':*2 o .
Sono fatti salvi i vi1;1‘cc/)fli ontrattuali definiti con le

AASS.PP.

E fatto obbligo; lle?‘%Azmnde sanitarie provinciali terri-
torialmente competentl idi vigilare sull'attivita prescrittiva
dei medici accrednatlxcon il SSR e contrattualizzati e nel
caso si rlvelasselo comportamenu opportunistici, disabili-
tare la p0551b111ta d1 L prescr; izione dello specialista dandone
successwa«ﬁcomumcaaone all’Assessorato della salute -
Dlpartlmento;'p nificazione strategica.

iartt. 1e2 dovranno inviare apposita nota cono-
scmva;aL MMG/PLS dell’asmstfno relativa al percorso dia-

Art. 6

“L'Assessorato si riserva di revocare anticipatamente il
sente decreto qualora riceva segnalazioni da parte delle
AA.SS.PP. territorialmente competenti su comportamenti
opportunistici o anomalie o per qualungue altra motiva-
zione che possa arrecare nocumento al S.S.R.

Il presente decreto viene trasmesso al responsabile del
procedimento di pubblicazione dei contenuti nel sito isti-
tuzionale di questo Assessorato ai fini dell'assolvimento
dellobbligo di pubblicazione ed alla Gazzetta Ufficiale
della Regione siciliana per la relativa pubblicazione.

Palermo, 12 gennaio 2017.
GUCCIARDI

(2017.3.151)102

DECRETO 1 febbraio 2017.

Aggiornamento delle direttive per I'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-ter, 8-quater, 8-quinguies;

Visto il D.A. n. 20830 del 23 novembre 1996, relativo
alle “Disposizioni sul trasporto di campioni di sangue” e
ss. mim. 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 particolare l'art. 2, comma 4, dello stesso
D.P.R. 14 gennaio 1997 che attribuisce alle regioni il com-
pito di definire ‘standard di qualitd che costituiscono
requisiti ulteriori per I'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.mm.ii., con il
quale sono state emanate direttive per l'accreditamento isti-
tuzionale delle strutture sanitarie nella Regione siciliana,;

Visto in particolare '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 I'esercizio
dell'attivita 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
tebbraio 2009, di “Riorganizzazione della rete delle strut-
ture pubbliche di diagnostica di laboratorio”, con il quale
sono state adottate specifiche strategie operative nel4
campo della medicina di laboratorio volte alla centralizza=
zione delle attivita, all'informatizzazione ed all'automaj
zazione, al controllo di qualitd ed all'eliminazione delle
duplicazioni; A

Visto il D.L. 10 febbraio 2009, n. 5, convertltowdalla
legge 9 aprile 2009, n. 33 e s.m. i. ed. in particolare lart
comma 4 fer e ss; /

Vista la legge regionale n. 5 del 14 aprile 2009«,;
per il riordino del Servizio sanitario regionaléy; . ¢

Visti i DD.AA. n. 1933 del 16 settembre 2009 e n; 2674
del 18 novembre 2009 e ss.mm.ii., che hanno'm odotto e
disciplinato il processo di aggregazione delle “strutture
laboratoristiche private accreditate ed in par’r' olare l'art.6
del testo coordinato che stabilisce il terminetentro il quale
le strutture gia aggregate funzionalmente 4i sensi del D.A.
n. 34692 del 17 maggio 2001 devono, presentare richiesta
di aggregazione glurldlco-ammlmsixatl i

Visto I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano sui-“Criteri per la rior; gamz—
zazione delle reti di offerta d_l agnostica di laboratorio”
del 23 marzo 2011 - Rep. Am n,~61/CSR che, tra l'altro,
dispone “meccanismi di reale aggr ‘gazmne fra strutture di
laboratorio, volte non 1anto alla opravvivenza delle stes-
se, ma ad un reale progétto d1 ml‘TllOl amento della qualita
complessiva” ;

Conslderato che i crlte i.contenuti nell’Accordo tra il
Governo, le Regioni; ¢ -ovince autonome di Trento e
Bolzano di cui /al¥pul 1to precedente, richiamati nel
Programma oper’ auvoﬁreglonale, prevedono che “Nei crite-
ri dl accred1tamento dovra essere prevista una soglia mini-
ma di attivita,.aldi sotto della quale non si pud riconosce-
re lldonelta 'nconosc1mento di produttore 'lccredltato e

“Norme
o

( Tale sogha minima dovra essere rag-
gluntav-_-in tre ahni d1 attivita, partendo da un volume mini-

mo di 100.000 esami di laboratorio complesswamente ero-
gati/anno”; A
Visto il Piano sanitario regionale 201 13, approvato
con D.PR. n. 282 del 18 luglio 2011, previo, palelc della VI
Commissione legislativa che, nel Fichidinare i contenuti-
del Programma operativo regionale,-mira a perseguire il
miglioramento continuo della: quahté dell’assistenza;
“Visto il D.A. n. 1180 del 22 giu no 2011, pubblicato
nella Gazzetta Uﬁ’zczale della, Regione siciliana n. 31 del 22
luglio 2011, e in pn't1colare Tart.i17 che prevede Yadozio-
ne, con successivi decr§t1 ,d ‘alametu e scadenze con-
formi alle linee guida e‘di:indiiizzo contenuti negli accordi
adottati o adottandi, dalla/Conferenza Stato-Reglom al
fine di “allineare €~CO) sohdale la riorganizzazione delle
reti di offerta dell'att di’diagnostica di laboratorio”;
Visto il D.A. 189 dell’8 novembre 2011, e in partl-
colare gli artt. S 6,7 ex8 che prevedono la p0551b1hta di
consentire per una ;sol'l volta e previa domanda motivata
e documentata,transiti di singoli componenti di un’aggre-
gazione da“tn’ “Soggetto gestore” ad un altro soltanto a
condizione c¢he:i livelli di produzione, dopo il transito,
siano mariténuti ‘consoni ai contenuti dell’Accordo tra il
Governgy“le Regioni e le Province autonome di Trento e
BO]ZS.I’IO» sui erlterl per la riorganizzazione delle reti di
ydidiagnostica di laboratorio” del 2

~

s

: “Visto,il D.A. n. '1629 del 9 agosto 2012, con il quale
/sotio state aggiornate le direttive per I'autorizzazione, I'ac-
agcredltamento istituzionale e la contrattualizzazione delle
stmufture sanitarie nella Regione siciliana di medicina di
laboratorio private;

Considerato che con le sentenze nn. 2343 e 2345 del 24

f'ottobre 2013, il Tribunale amministrativo regionale per la

Sicilia, sezione prima, ha accolto il ricorso proposto per

:| Yannullamento 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 piit ampia, al raggiungimento
della soglia fissata in:

- 11. 100.000 prestazioni annue erogate nell’anno prece-
dente, quale requisito per il mantenimento dell'accredita-
mento a partire dall'l gennaio 2016;

- 11. 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 particolare l'art. 5, il quale,
al fine di ottenere una maggiore stabilitd 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

gennaio dell'anno successivo alla data dell'istanza;
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Comnsiderato, 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 '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 l'adozione della soglia minima di pro-
duttivita per l'accredltamento,

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'Accordo Stato-Regioni 23 marzo
2011, sugg erisce alle Regioni di disciplinare le modalita di
aggregazioni tenendo conto dei seguenti aspetti:

- durata minima delle aggregazioni;

- modalita 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 qua_le sono
stati ridefiniti i requisiti generali organizzativi, strutturah«
e tecnologici per l'esercizio delle attivita sanitarie & pe1
l'acer edltamento !

Vista la sentenza del TAR di Palermo n. 2081 .del 20 1

agosto 2015 su ricorso n. 3034/2014 presentato da setfe
laboratori avverso il D.A. n. 1006 del 20 giugno 2014 ¢he’|
conferma la legittimita dell'adozione della sogha\mmlma
di produttivita per l'accreditamento e sancisceisolo l‘f@bbh-
go per 'Amministrazione di dare indicazioni’ /per assicura-
re ex ante che gli aggregati di laboratorio garantlscano il
miglioramento delle prestazioni rese e dei fempi‘diagno-
stici o terapeutici (forme di ragg rupparnento,,ﬁdlmensmm
ambito territoriale di copertura, sistema di” controllo
all'interno, responsabilita dei compoRen {in relazione
alla efficienza e tempestivitd del servizio rese agli utenti);
Vista la sentenza del CGA n. 157"de1 31 maggio 2016
sul ricorso numero di registro Orenelale . 739 del 2015,
proposto da Federblolocl ed, altrl contro I'Assessorato
regionale della salute e nei conﬁ @ntl delle AA.SS.PP.
meglio identificate nella stessa sentenza per la riforma
della sentenza del TAR. Slcﬂla ' Palermo: Sezione III n.
1274/2015 con la quale:
- & stata dichiarata Ieglttlma T'adozione di una soglia
minima di prestazioneigiialetgequisito imprescindibile di
accreditamento delle strutture di medicina di laboratorio;
- & stato dichiar,a&jﬁ ‘necessario ed indifferibile” I'avvio
del processo di aggregazione rivolto a rendere possibile il
raggiungimento delle soghe minime di prestazxone fissate;
- & stato rlbadlto che I agqregazwne & una facolta che
consente ai laboratd ri+di mantenere in essere il rapporto
contrattuale con ilfnaggior numero p0331b11e delle struttu-
re accreditate, anéhe con quelle ciog che — per dimensioni
e volume fmd1v1duale di prestazioni rese — non sarebbero
in grado, dlxmantenere altrimenti il loro accreditamento;
- &jtata dlchlarata censurabile solo la mancata intro-
duzmne di meccanismi di reale aggregazione fra strutture

di laboratorio, volte non tanto alla sopravvwenza delle
stesse, ma ad un reale progetto di mlghor'lmento della
quahta complessiva dei servizi offerti attraverso una pilt
rigorosa disciplina sul concreto opc1a1e del conseguenti
meccanismi di aggregazione tra i labo aton presenti sul
territorio regionale; s

- & stato confermato che non ha o fondamento tutte
le doglianze che invocano la vidlaziorie di norme parteci-
pative e la illegittimita nel Joro complesso di tutte quelle
che hanno introdotto CRQ ¢/VEQie‘non hanno fondamen-
to quelle che invocano lasserlta,‘ sione di diritti e che le
fissazioni dei criteri di accreditamento istituzionale devo-
no ritenersi sottratte ad ¢ @gn prallca concertativa;

Vista la sentenza dél GGA n. 159 del 31 maggio 2016
sul ricorso numerg:dif eglstro generale 525 del 2014, pro-
posto da Federbiolpgi ed iltri contro 1'Assessorato regio-
nale della salute ¢ nél ‘confrontl delle AA.SS.PP. per la
riforma della sentenza del TAR. Sicilia - Palermo:
Sezione I n./2343/2013 che ha confermato quanto gia
dlsposto dallaﬁsen nzan. 157/2016 ed ha ribadito che l'ag-
gregazione costituisce una “facolta consentita”;

Consid *ato che nelle sentenze del CGA nn.157 e 159
del 31 g glo 2016 viene sottolineato che il quomodo
delle aggredazmm pud incidere in modo significativo sulla
quahta»deg\ biettivi pcrscgultl, sia in or dmc alla discipli-

a;lntern'lhdel rapporti tra i soggetti aggregati (per i quah
devono @ssere scongiurati i rischi della formazioni di posi-
zioni dominanti distorsive delle naturali dinamiche di

J “roer cato) sia in considerazione di aspetti socio-territoriali

iny 'dentl (distanza tra punti di prelievo e laboratorio cen-
"t zato, rete viaria e concrete templstlche da rispettare
3 le attivith e per i trasferimenti necessari e conseguenti
J‘connessi rischi inerenti alla circolazione delle provette,
sotto il profilo della preservazione della loro integrita 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 altresi 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 '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 perla 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 '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 linteresse 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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Reglone 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 gquanto
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 qualitd complessiva”, per Vaccreditamento, 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 aggregazioni di laboratori di analisi sono costitui- |*

te da un'unica struttura laboratoristica centrale e da ung
o pitt punti penfer1c1 che vanno ldentlﬁcan d'ora in p01,
con il termine unico di “punti di accesso”;

b) le aggregazioni tra laboratori possono giuridica-
mente realizzarsi attraverso la creazione di cooperative;

strutture consortili oppure di associazioni tempOLanee dlmt o, il codice regionale della struttura ed il numero di CRQ.

comma 4 fer e ss. del D.L. 10 febbraio 2009
- to dalla legge 9 aprile 2009, n. 33 e ss. mm. el
di soggettivita giuridica; ‘
c) al fine d1 evitare la formazione di 1  aggrega-
zioni non devono detenere quote di partecipazion€ in altre
aggregazioni presenti in tutto il terlzit_gfiq gionale e
nazionale;
d) al fine di evitare concentr. azioni, possibili posizioni
dominanti non devono far parte dellé:aggrégazioni, a qual-
siasi titolo, soggetti economici diversi da strutture di labo-
ratorio (esempio fornitori di 1eadent1 - assicurazioni e
societa finanziarie); y
e) possono costituire nuoveaggregazioni o far parte di-
aggregati gia esistenti solo struttule di laboratorio ubicate
sul territorio della Reglone 510111 1a regolarmente in pos-
sesso di accreditamento; %, 4
f) per la stabilita della/rete nél territorio e per consen-
tire adeguati investiméiitt tecnofoglm e professmnah dura-
turi nel tempo che favonscano la necessaria expertise e il
mantenimento di elevﬁtl standard di qualitd nell'offerta
assistenziale regloﬁale la durata minima dell'aggregazio-.
ne & fissata in agni-s;
g) al fine di galantlre la flessibilita del sistemna, per
lingresso e 1usc1ta “dei componenti dall'ag regazione si
apphcano le nonne\,dl diritto pr ivato nei rapporti interni
tra essi e, fpertanto non & pin richiesta l'autorizzazione
g délla salute di cui all'art. 5 del D.A. n.

2189 dell’8 noxéfnbw 2011 fermo restando che nel caso

sta710n1 er ogate/anno fissata dal D.A. n. 1629 del 9 agosto

AT

2012, come modificato dal D.A. n. 1006 del 20 giugno
2014, verranno irrogate le sanzioni previste dal successivo
art. 4, comma 2; in ogni caso le richiesteidi/ingresso e di
uscita dei componentl dell’a wggregazwn avranno decor-
renza dal primo gennaio dell’ anno” ‘Successivo a quello di
formalizzazione della relativa istanza

h) al fine di tenere tracc1a él divenire della rete dei
laboratori, i laboratori devono aggl rnare nel sito del CRQ
tutte le informazioni ivi pr eviste € comunicare tempestiva-
mente al CRQ ogni variazione( della loro configurazione
come laboratori smgoh e} componentl di aggregati.

\i s ?/
’“Codzc/e egzonale

1. Le struttur efla'bm p tiche singole o aggregate sono
univocamente 1nd1v1duate dal codice struttura con il quale
le strutture commncano -al SSR i loro flussi di attivita.,

2. Nelle aggregﬂzmm a garanzia della tracciabilita e
stabilita dellafrete iascun punto di accesso sara identifi-
cato dal punto 'di vista funzionale attraverso un sub codice
del cochce eglonale dell’'aggregato.

n punto di accesso dovra inserire tutti gli
uno specifico flusso funzmnale 1eg10nale

accessvgest
chc sara opk

Art. 3
Contrattualizzazione

7 B' fatto obbligo alle aa.ss.pp. di contrattualizzare e

remunerare solo strutture in regola con la vigente normati

ve di inserire nel contratto stipulato, con laboratori singoli
o aggregati, gli estremi del provvedimento di accreditamen-

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 criticita 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) nonché 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.

\3:&
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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 'accreditamento decadono
automaticamente dall’accreditamento.

3. Della decadenza dall'accreditamento si dara 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-
te/fanno, 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 cu®
accreditate anche per l'erogazione di prestazioni ambul
toriali ad esterni, si applicano le disposizioni del pres
decreto, con la precisazione che le prestazmm rese ak
pazienti 1ntern1 rlcovelatl concorrono al raggiur

il plesente decreto, in uno all Allegato A che ne fa
parte integrante, sam trasmess"‘ al responsabﬂe de] proce-

solvimento dell‘obbhgo d1 pub 1ca21one e, altresi, tra-
smesso alla Gazzetta Uﬁ’zczale délla Regione siciliana per la
pubblicazione in forma.i .j:eorale

G
i

GUCCIARDI
Allegato A

;
3 tlvaire/ ‘meccanismi di reale aggregazione fra struttu-
re di labor? torlo ’volte non tamo alla sop1 avvwenza delle stesse, ma

te/|

rizzazione all'esercizio di attivithd sanitarie oveipr esenmu da nuove
aggregazioni, inoltrata all'A.S.P. terutonalme:te competenle, deve
essere corredata anche da: :

1. atto giuridico costitutivo dell'aggregato;

2. documento di gestione interna che decliniy etmghalamente i
ruoli, le funzioni e le responsabilith dei .smgol Gmponenti nonché i
criteri di verilica del rispetto degli SteSSl,

3. documento tecnico di organizZaziohe‘interna che dimostri
I'implementazione di sistemi oggettiyi.di organizzazione e rilevazio-
ne (es. sistemi informatici, istruzioni ope ve, chip, sensori etc.) di
tutte le fasi dei processi analitici

a) della stabilita dei campio

b) dei tempi e dei modi necessari aifealizzare un trasporto fun-
zionale alla qualita complesswwde]le pr estazioni erogate ed in rela-
zione:

- alla rete viaria; &

- alla concreta templstlca da o eervare/subne per le attivita e per
1 trasferimenti dei campioni biologici;

- ai rischi inerenti: Jafmr ione delle provette, sotto il profilo
della preservazione della loro integrita e riferibilita;

- alla corretta conservazione della matrice blolog1ca da analizza-
re in relazione allé’ spe<:1ﬁc1ta delle indagini da eseguire;

- alla dimostrazionéida‘parte dell'aggregato di possedere sistemi
idonei alla completa tracciabilita delle modalita, dei tempi, delle tem-
perature e delleimodalitd di trasporto.

c) della necessita di garantire anche all'utente dei punti di acces-
so pil lontam il mitier TAT (Turn Around Time);
degli_orari di apertura dei punti di accesso e della struttura
: 0, entrambi, garantire un'ampia fascia oraria con
apertura mattutina e pomeridiana.

4 documerito sul sistema di gestione della qualita che deve con-
tenere la dlchlal azjone della propria politica per la qualita ed indica-
og1 anlml, le pr ocedure, le istruzioni, le verifiche, le azioni cor-
e.preventive necessarie ad assicurare la qualita dei risultati di
oratdrio e quindi la quahtq complessiva del servizio reso.

_gg1 egazioni gia esistenti devono inolirare all'ASP territorial:
~ompetente entro il termine di cui all’art. 4, comma 1 del pre-

A / senfe&decreto, la documentazione di cui ai precedenti punti 2), 3) e

yve gia non prodotte. Le ASP analizzano la documentazione per-
ta al fine di valutare l'idoneita tecnica del sistema di organizza-
he e gestione adottato dall'aggregazione e verificano il rispetto
delle pxocedure e dei tempi definiti dai documenti tecnici di cui ai
wprecedenti 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 realtd 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 tutti i punti di
dccesso.

Al fine di garantire la disponibilita 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
l'autorizzazione al trasferimento, previa verifica che lo stesso non
lasct scoperto il territorio di partenza e non determini una concentra-
zione di strutture nella zona di destinazione del trasferimento richie-
sto.

Per garantire la qualita 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 ai pazienti sui percorsi di tutela della qualita del dato
_di laboratorio, nelle insegne e nei siti web dei laboratori pubblici o
privati singoli o0 aggregati — nuovi o gia esistenti — (sia nella struttura
centralizzata che in ogni punto accesso), in ogni atto o documento
formale e sui certificati efo rapporti di prova, devono essere riportati
in maniera evidente:

- logo e denominazione della struttura;

- il codice regionale della struttura laboratoristica privata singo-
la 0 aggregata;

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

- la 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 i prova
e nei siti web deve essere ben visibile, in coerenza anche con quanto
in precedenza disposto:

- il certificato annuale regionale delle VEQ effettuate;

C@mmerc :
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- l'elenco detiagliato delle prestazioni effettuate direttamente
con l'indicazione dei valori di riferimento se esistenti, le procedure di
prenotazione, le modalita di prelievo e di esecuzione, i tempi e le
modalita di consegna dei referti, i costi;

- I'elenco dettagliato delle prestazioni effettuate in service con
lindicazione dei laboratori che le 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 responsabilita nel percorso di diagnostica
di laboratorio, la documentazione finale consegnata all'utente deve
essere composta dalle seguenti sezioni numerate progressivamente:

1. sezione inerente il pr relievo contenente almeno le seguenti
informazioni:

- anagrafica del paziente;

- ora, data del prelievo e temperatura di 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-
s0 o struttura sanitaria ad essi collegata da rapporti convenzionali
ben definiti;

- dicitura “campione pervenuto in laboratorio” nel caso 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 elo 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 sensibilita, rivelabilita etc...;

- I'incertezza del dato se nota; )
- anagrafica e firma dei responsabili tecnici del processo anali

- risultati analitici e intervallo di riferimento; /g
)
3

co;
- anagrafica e firma del responsabile dell'emissione del referto}e
quindi della validazione dell'intero processo analitico.
Allo scopo di assjcurare che i responsabili tecnici del processé
ana.htlco abblano conoscenza diretta di tuttl gh elemenn necessau ad

idonee all'effettuazione “dell indagine dl Iaboratorlo ’11 \camplone
all'interno del laboratorio deve sempre essere accompagn to da tutte
le informazioni inerenti il prelievo e la p1escn21on (compresx gli
eventuali codici del SSR).

Al fine di rendere noto agli utenti l'offerta di d1agnost1ca ch labo-
ratorio sul territorio regionale, 1 laboratori e le aggregazmm/dl labo-
ratorio accreditati e contrattualizzati devono rendere notypresso le
sedi aperte al pubblico e sul proprio sito wely,gli‘orari di apertura
indicando i periodi previsti di chiusura, prevedend izio si
garantito per almeno sei giorni a settimana, festivi esclusi. Tali infor-
mazioni vanno comunicate allAzienda saiita ]:erutorlalmente
competente entro il 15 gennaio dell'annOfdl?,nfe ento e, in caso di
variazioni nel corso dell'anno, almeno trenta gibrni prima dell'opera-
tivita della variazione. 4
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ASSESSDRATO
DEL TERRITORIO E: D_ELL AMBIENTE

DECRETO 22 dicembre 2-0*1"6

Approvazione di ‘vana.nte -al piano regolatore generale
del comune di lecerm»per Ladeguamento degh elaborati del
P.R.G. al piano stralcm pér Vassetto idrogeologico.

IL DIRI NTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
DELL’URBANISTICA

S

} della Regione;

Visto 16';;S€éltt1

Vista/la leg (% 17 agosto 1942, n. 1150 e successive

1nod1f1cl ed 1n‘teg1 azioni;
V' u 1 DD. II 1 aprile 1968, n. 1404 e 2 apnle 1968, n.

!
iy

Ryt A

Vista la legge regionale 27 dicembré
cessive modifiche ed integrazioni; -

Visto I'art. 3, comma 4, della leoge regions
7 agosto 1990;

Visto l'art. 9 della legge n. 40 Eiel 2

Visto Vart. 5, legge reglonale
1999, nonché il successivo D.PRe
Iugho 2000

applovato con 11 D.PR“n¢ 327 e modlﬁcato dal D.L.vo
n. 302/02, reso apphqablle con l'arL 36 della levge regiona-

age fo 2009 il Modello metodologlco plocedura—
Ie della valutazmne ambientale strategica (VAS) di piani e
programml “della Regione siciliana, nel rispetto di quanto
posto‘dall art. 6, comma 12, del citato D.Lgs. n. 152/06;
"Vlsto il comma 5 dell’art. 68 della legge regionale 12
Ag0Sto} 2014, n. 21, cosi come sostituito dal comma 6,

7y dal irt. 98 della legge regionale 15 maggio 2015, n. 9;

isto il foglio sindacale prot. n. 6215 del 19 marzo
2015, pervenuto il 23 marzo 2015 ed assunto al protocollo
Esh questo Assessorato in data 24 marzo 2015, al n. 7041,
,con il quale il comune di Niscemni ha trasmesso, ai sensi e
per gli effetti dell’art. 4 della legge regionale n. 71/78, gli
atti e gli elaborati relativi al “Variante al piano regolatore
generale per I'adeguamento degli elaborati del PR.G. al
Piano stralcio per l'assetto idrogeologico (P.A.L) della
Regione siciliana, decreto Presidente Regione Sicilia n. 92
del 27 marzo 2007; Inserimento perimetri dei siti di inte-
resse comunitario (S.1.C.) e delle zone a protezione specia-
le (Z.p.S.); Inserimento dei due siti da destinare alla rea-
lizzazione degli impianti di depurazione.”;

~ Vista la delibera del consiglio comunale di Niscemi n.
50 del 20 maggio 2014, avente ad oggetto: “Adozione
variante al PRG, adeguamento elaborati del PRG al piano
assetto idrogeologico”;

Visti gli atti di pubblicazione, ai sensi dell’art. 3 della
legge regionale n. 71 del 27 dicembre 1978, relativi alla
delibera del consiglio comunale di Niscemi n. 50 del 20
maggio 2014;

Vista la certificazione datata 24 febbraio a firma del
segretario generale del comune di Niscemi, in ordine alla
regolarita delle procedure di deposito e pubblicazione
della delibera consiliare n. 50 del 20 maggio 2014;

Visto il registro delle osservazioni-opposizioni presen-
tate avverso la variante al PRG, sia quelle entro i termini
di legge sia quelle fuori termine, nonché i relativi elaborati
di visualizzazione delle stesse redatti dai progettisti unita-
mente alla relazione contenente le determinazioni avverso
le medesime;

Vista la nota prot. n. 168 del 7 gennaio 2010, con la
quale 'ufficio del Genio civile di Caltanissetta, ai sensi del-
I'art. 13 della legge n. 64/74, con parere n. 43/09, sulla
variante in argomento, ha espresso parere favorevole, con
condizioni;
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