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ORDINE DEL GIORNO:

1. DCA n. 109/2013 : disamina del provvedimento, con particolare riguardo ai
futuri scenari operativi nel breve-medio termine;

2. Tetti di spesa anno 2013 ex DCA n. 88 : esiti del monitoraggio ai Tavoli
Tecnici Aziendali ed atto di invito – diffida dell’ASPAT a tutela delle
prestazioni erogate;

3. DCA n. 101/2013 : definizione dei volumi massimi riconoscibili per
l’esercizio 2013 per le prestazioni contraddistinte dalla Lettera R.
Comunicazione della Commissione Consultiva di branca laboratoristica;

4. Varie ed eventuali.
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DCA n. 109/2013 : disamina del 
provvedimento, con particolare 
riguardo ai futuri scenari 
operativi nel breve-medio 
termine;
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EXCURSUS TEMATICO

� Modello Organizzativo

� Modello di Rete

� Soglia minima di efficienza

� Cronoprogramma

� Ambiti territoriali

� Interlocutori del sistema SSR

� Service

� Trasferimenti / Punti di accesso

� Chi si aggrega

� Punti Prelievo

� Pianificazione attuativa ASL

� Configurazione Tecnologica / Dotazione di Personale 4
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NUOVO TARIFFARIO MINISTERIALE RECEPITO 
CON IL DCA 32/2013

Il processo di riorganizzazione si rende necessario, quindi,

anche per le intervenute normative nazionali e regionali di
adozione del nuovo nomenclatore tariffario, che intervengono
in modo significativo sulla rideterminazione delle tariffe
soprattutto per la branca di patologia clinica. Come
conseguenza di ciò potrebbero verificarsi seri problemi di
equilibrio economico, in particolare per le piccole strutture, con
riverberi negativi anche sui livelli occupazionali. Quindi il
provvedimento di riordino riveste carattere d’urgenza non solo
per adempiere ad un obbligo normativo, ma anche per tutelare i
Livelli Essenziali di Assistenza e le strutture erogatrici.
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MODELLO ORGANIZZATIVO

La concentrazione presso un "laboratorio-centralizzato" 

dei processi relativi alla fase analitica e la permanenza 

sul territorio dei punti di pre-processing (fase pre-

analitica) e post-processing (fase post-analitica) della 

prestazione diagnostica
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1. accoglimento dell'utente, informazione sulle modalità 

di erogazione della prestazione e sulla gestione dei 

dati personali e sensibili, accettazione, prelievo 

ematico/raccolta campione biologico, espletamento 

pratiche amministrativo-economiche 

2. preparazione dei campioni biologici per il trasporto e 

conferimento al laboratorio service per l'esecuzione 

delle analisi 

FASE PRE-ANALITICA
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FASE ANALITICA

1. ricevimento dei campioni e loro verifica 

2. esecuzione delle analisi e validazione dei 

risultati 
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FASE POST-ANALITICA

1. emissione e firma del referto 

2. consegna degli esiti al paziente utente 

3. consulenza specialistica. 

9



Assemblea Generale
Branca Patologia Clinica

MODELLO ORGANIZZATIVO

Concentrazione presso un "laboratorio centralizzato"

dei processi relativi alla fase analitica e permanenza

sul territorio dei punti di pre-processing (fase pre-

analitica) e post-processing (fase post-analitica)

della prestazione diagnostica
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MODELLO DI RETE

Concentrazione della fase analitica del processo di

erogazione della prestazione, relativo ad un

determinato potenziale di domanda servito da uno

specifico insieme di strutture accreditate

operanti nell'ambito territoriale di una stessa ASL e/o

ambito provinciale e/o regionale, presso

uno dei laboratori partecipanti alla rete (laboratorio

centralizzato), il quale potrà eventualmente

dislocare gli spazi ad essa dedicati in altra sede

distinta 11
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MODELLO DI RETE

Il modello "di rete", il cui laboratorio centralizzato

dovrà essere dotato di spazi, strumentazione e

personale adeguati al carico di lavoro da svolgere,

potrà erogare tutte le prestazioni relative alla

branca di Medicina di Laboratorio, modulando così

l'assetto assistenziale in ragione delle

prestazioni che intende erogare
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MODELLO DI RETE

A tal riguardo dovrà aggiornare la propria

autorizzazione all'esercizio e di conseguenza il titolo

di accreditamento, ai sensi della normativa regionale

di riferimento.

L'accreditamento è attribuito al soggetto giuridico

titolare dell'aggregazione; il contratto ex art. 8-

quinquies del dlgs n. 502/92 viene sottoscritto tra

questi e la ASL presso la quale è ubicata la singola

unità di rete
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MODELLO DI RETE

Il modello indicato, pertanto, prevede che
ciascuna struttura accreditata partecipi
alla rete mantenendo il proprio codice
regionale
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MODELLO DI RETE

L'innovazione consiste nel fatto che, nell'ambito della

propria autonomia organizzativa e gestionale, ciascuna

struttura accreditata, - se ha il requisito della soglia

minima di efficienza - può scegliere di svolgere le fasi

del processo diagnostico tutte al proprio interno ovvero,

conservando le fasi pre- e post-analitica nel proprio

interno, partecipare alla rete . Rispetto a detta nuova

condizione, ciascuna struttura può conservare, quindi,

la propria individualità giuridico - amministrativa
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SOGLIA MINIMA DI EFFICIENZA

Si definisce, quale soglia minima di efficienza a regime

per i laboratori generali di base con settori specializzati,

un volume di attività pari o superiore a 200.000

prestazioni annue (SSR + Private). In considerazione,

però, dell'attuale configurazione del privato in

provvisorio accreditamento si individua una soglia

minima, in prima applicazione, di 70.000 prestazioni

annue.
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SOGLIA MINIMA DI EFFICIENZA

Il calcolo degli esami di Laboratorio, ai fini

dell'individuazione della soglia minima di efficienza,

deve essere effettuato utilizzando il criterio della PEQ,

ossia della cd. Prestazione equivalente. Tale calcolo si

ottiene dividendo il fatturato complessivo della struttura

sanitaria (Fatturato Medio 2008-2012) con il costo

medio di tutte le prestazioni di Laboratorio, secondo le

tariffe vigenti alla data del 31.12.2012.
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CRONOPROGRAMMA

a)In prima applicazione, entro 180 giorni dalla data di

pubblicazione del decreto di approvazione del

presente piano, tutte le strutture che erogano un

numero di prestazioni al di sotto della soglia minima di

efficienza come sopra determinata manifestano la

propria volontà di aderire ad una aggregazione

mediante comunicazione scritta da inviare alla ASL di

appartenenza ed alla Regione;
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CRONOPROGRAMMA

b)nell'arco temporale che va dal 1810 giorno al 3650

giorno dalla data di pubblicazione del decreto, le

strutture che hanno manifestato la propria volontà di

aderire ad una aggregazione provvedono a farlo,

dandone comunicazione secondo le modalità indicate

nel presente piano;

.
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CRONOPROGRAMMA

c)a regime definitivo, entro due anni dalla data di

pubblicazione del decreto, si dovrà raggiungere lo

standard minimo indicato dall'Accordo Stato-Regioni

del 23/3/2011 per struttura erogatrice (singole società

e/o consorzi/ATI).

.
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CRONOPROGRAMMA

In situazioni specifiche, purché opportunamente motivate e

documentate, potrà essere mantenuto un rapporto
prestazioni/erogatore inferiore a quello previsto (piccole isole e
comunità montane geograficamente isolate e con rete viaria
carente). La "deroga" deve essere richiesta dalla struttura
interessata entro 60 giorni dalla data di
pubblicazione del presente atto e deve essere approvata con
apposito provvedimento commissariale, su parere obbligatorio
dell'ASL territorialmente competente, da trasmettere alla
Struttura Commissariale entro 30 giorni dalla richiesta della
struttura interessata 21
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AMBITI TERRITORIALI

Gli ambiti territoriali delle

aggregazioni potranno riferirsi al

territorio aziendale, provinciale

e regionale.
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INTERLOCUTORI DEL SSR

Le aggregazioni tra strutture -che potranno essere

costituite in una delle forme previste dal Codice Civile,

quali A.T.I. (Associazioni Temporanee Impresa),

Società Consortile, Consorzio e altre formule giuridiche-

divengono, da un punto di vista giuridico, interlocutori
esclusivi del Servizio Sanitario Regionale
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INTERLOCUTORI DEL SSR

Tutte le strutture che intendono aggregare i loro servizi - secondo

le fattispecie giuridiche sopraindicate e comunque nel rispetto delle
norme del codice civile - procedono alla trasmissione dell'atto
costitutivo e dello statuto dell'aggregazione alle aziende sanitarie
territorialmente competenti per le verifiche di competenza .
Qualora, alla data di entrata in vigore del decreto le strutture già si
presentano con una configurazione in aggregazione dei
servizi conforme alla cennate indicazioni, è necessario procedere
parimenti alla trasmissione dell'atto costitutivo e dello statuto alle
AASSLL competenti.
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INTERLOCUTORI DEL SSR

La trasmissione dell'atto costitutivo deve essere accompagnata da

una comunicazione che indichi, inoltre, il modello organizzativo che
è stato adottato, nonché la data presunta di avvio delle attività Il
cronoprogramma di aggregazione e di realizzazione degli
adeguamenti ove necessari.

La comunicazione deve essere effettuata nei confronti della
Regione, dei Comuni e delle Aziende Sanitarie Locali
territorialmente competenti di ciascun laboratorio di analisi, per gli
eventuali adempimenti di competenza. Ogni variazione della
composizione o dell'assetto della rete deve essere parimenti
comunicata. 25
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INTERLOCUTORI DEL SSR 

In caso di recesso ai fini della ricollocazione del soggetto recedente
quale struttura autonoma ovvero partecipante ad altra
aggregazione, sarà attribuita allo stesso un volume di attività,
calcolato su quello prodotto dall'aggregazione alla data di recesso,
pari alla percentuale del volume delle prestazioni erogate dal
soggetto recedente al momento della costituzione
dell'aggregazione.

Nell'ipotesi in cui il soggetto recedente si ricollochi quale struttura
autonoma, perché in possesso del requisito della soglia minima di
efficienza, esso riacquista potestà contrattuale autonoma e procede
alla stipula di Accordo contrattuale in proprio. 26
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SERVICE 

Il "Service di Laboratorio" può essere utilizzato solo tra
aggregazioni che siano in possesso della stessa configurazione
organizzativa prevista dal DPR 14.1.1997 e s.m.i., e per prestazioni
di elevata complessità diagnostica.

Le modalità operative del Service saranno oggetto di un
provvedimento da adottare entro e non oltre 60 giorni dalla
pubblicazione delle presenti linee-guida, laddove tale termine è da
intendersi perentorio.
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TRASFERIMENTI 

AI fine di garantire livelli uniformi di accesso alle

prestazioni sanitarie nel territorio di ciascuna

ASL, è consentito il trasferimento delle strutture che ne

facciano richiesta, dalle zone urbane, o dai comuni con

numerosa presenza di laboratori, nelle aree disagiate e

nelle zone carenti individuate dalla stessa Azienda

Sanitaria.
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PUNTI DI ACCESSO 

Ove non vi siano richieste di trasferimento, è consentito

all'aggregazione, sempre previa autorizzazione e

rispetto del fabbisogno, di istituire dei punti di accesso

in Comuni o frazioni dove non ci sono laboratori pubblici

o privati, che siano distanti non meno di 10 km dal più

vicino punto di accesso.
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CHI SI AGGREGA 

Il presente provvedimento si applica esclusivamente ai

titolari di regolare titolo autorizzativo che siano iscritti in

piattaforma SORESA ai sensi della legge regionale n.

4/2011 e s.m.i. .

In caso di aggregazioni fra strutture, tutti i requisiti previsti

dalla normativa vigente inerenti il processo produttivo

saranno di competenza della struttura centrale mentre

sono a carico delle singole strutture confluite i requisiti

della parte dell'accoglienza dei pazienti e della

conservazione dei risultati. 30
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PUNTI PRELIEVO 

1. rispetto degli standard già previsti dal DCA 55/2010

2. Circolare Ministeriale n. 3 dell'8 maggio 2003

"Raccomandazioni per la sicurezza del trasporto di

materiali infettivi e di campioni diagnostici', in

particolare il punto "4 - Trasporto locale,"
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Pianificazione Attuativa Aziendale
Le direzioni aziendali, sentite le Associazioni di

categoria maggiormente rappresentative

degli erogatori privati, entro 90 giorni dalla

pubblicazione del presente provvedimento,

dovranno approvare e trasmettere alla struttura

commissariale, un piano attuativo in cui dovranno

essere specificate puntuali e dettagliate previsioni

concernenti: la definizione delle modalità di

attuazione delle azioni previste e i relativi tempi di

attuazione. 32
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Pianificazione Attuativa Aziendale

Per le aggregazioni di incidenza interaziendale, i

Piani attuativi dovranno contenere gli

Accordi ( ai sensi della L. 241/90) tra i Direttori

Generali delle AASSLL interessate e per ASL

territorialmente competente in relazione alla rete, si

intende la ASL in cui insiste la sede legale

del laboratorio titolare dell'aggregazione.
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CONFIGURAZIONE TECNOLOGICA

1. Apparecchiature automatiche che eseguono i test senza
utilizzare la provetta primaria e/o il piatto campionatore o
similari e senza produrre i risultati in forma di referto;

2. Apparecchiature automatiche, che partendo dalla provetta
primaria posta su piatto campionatore o similare consenta di
eseguire i test in modo randomizzato e produrre i risultati sotto
forma di referto;

3. Alta automazione, con accesso random al campione, piatto
campionatore o similare, interfacciamento e identificazione
tramite codice a barre o similare.

34



Assemblea Generale
Branca Patologia Clinica

COEFFICIENTE DI CORREZIONE
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Dotazione di Personale

La dotazione minima di personale, a prescindere dal

carico di lavoro, della unità produttiva (sia

essa chiusa o aperta al pubblico) del laboratorio

aggregato o non, quale che ne sia la forma e/o

la tipologia, è la seguente:
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Dotazione di Personale

1. Direttore responsabile (medico, biologo o chimico) specialista in

disciplina afferente alla patologia clinica o equipollente, ovvero con

dieci anni di servizio documentato nella branca, responsabile anche per

le attività delle strutture decentrate

2. Collaboratore professionista laureato medico, biologo o chimico

3. Tecnico di laboratorio con titolo abilitante

4. Collaboratore amministrativo

5. Addetto ai prelievi (solo nel caso che il laboratorio sia aperto al

pubblico)

6. Addetto alle pulizie ovvero contratto con ditta di pulizia
37
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Dotazione di Personale
• Il Direttore responsabile dovrà assicurare, per le funzioni di direzione, una

presenza oraria settimanale minima di almeno 15 ore, che verrà incrementata a

seconda del carico di lavoro

• La dotazione organica minima e a tempo pieno, ad esclusione del direttore

responsabile, consente l'esecuzione di un massimo di prestazioni a carico del

SSN pari a 200.000, con configurazione tecnologica di base.

• Le strutture che erogano un numero di prestazioni a carico del SSN tra 200.000

e 500.000, aggiungeranno un tecnico di laboratorio

• Le strutture che eseguono prestazioni a carico del SSN tra 500.000 e 800.000

aggiungeranno all'organico una terza unità tecnica, un secondo collaboratore

professionista laureato (medico, biologo o chimico) e una seconda unità

amministrativa

• Per le strutture che eseguono un numero di prestazioni a carico del SSN

superiore a 800.000 si applicano gli stessi criteri incrementali proporzionali. 38
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Dotazione di Personale

1. Gli addetti ai prelievi dovranno garantire una presenza attiva
pari a 1 ora per ogni 15 prelievi effettuati. I prelievi possono
essere eseguiti anche da altro personale abilitato in servizio
nella struttura con altre funzioni, purché garantiscano, in termini
di impegno orario, la copertura richiesta in base al numero di
prelievi da eseguire.

2. Ai fini del calcolo orario da rendere per eseguire i prelievi, in
base alle prestazioni rese dai laboratori e agli standard di
riferimento, si può considerare valido un rapporto di un prelievo
per ogni 8 prestazioni.
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NORME FINALI

Si rimanda ad un successivo provvedimento la costituzione di un
nucleo regionale di verifica sullo stato di avanzamento del processo
di riorganizzazione, sugli adempimenti delle Aziende Sanitarie
locali, nonché sulla qualità delle prestazioni erogate.

Sono abrogate tutte le disposizioni incompatibili con quella oggetto
del presente provvedimento. In particolare, sono abrogate, nelle
parti in cui sono in contrasto col presente provvedimento, le
seguenti disposizioni: DGRC 377/1998 e s.m.i, DGRC 3958/2001 e
s.m.i, Regolamento n. 1/2007 e s.m.i., Decreto Commissariale
19/2012 e s.m.i,
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Dotazione di Personale
• Deve essere nominato il Responsabile sanitario del punto prelievo tra

le figure professionali previste nel punto 7.2, alla voce Riferimenti

organizzativi di Personale.

• Se l'area prelievo è collocata nell'ambito di una più ampia struttura

sanitaria, anche oggetto di riorganizzazione della rete laboratoristica

della Regione Campania, il Responsabile del punto prelievo può

coincidere con il Responsabile Sanitario;

• Deve essere garantita la pronta reperibilità di un medico durante

l'espletamento delle attività di prelievo;

• Deve essere presente, durante i prelievi, personale in possesso dei

titoli specifici per la gestione delle emergenze (Medico e/o infermiere

e/o Biologo abilitato ai prelievi in possesso almeno di

attestato BLSD). 41
















