ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO ALLA SThTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI “BIO LAB SRL” - COMUNE DI VALLEFOGLIA {PU) - DEL
PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER L’ANNO 2016

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell’Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

LABORATORIO ANALIS! BIO LAB SRL UNIPERSONALE, P. IVA 00359840410 sede
legale in Montecchio di Vallefoglia (PU) via Giacometti, in persona del legale
rappresentante pro tempore Dr. Michele Calcinari;

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per I'anno 2016

PREMESSO

A) che il Laboratorio BIO LAB & presente sul territorio dell'Area Vasta n.1 con le
seguenti due strutture:

- una corrente in Montecchio di Vallefoglia (PU), via Giacometti n. 36,
istituzionalmente accreditata con Provvedimento n. 110/AIR_04 del 21 aprile 2010
rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo con decreto del Dirigente della P.F.
"Accreditamenti” n. 215/ACR del 13/05/2016 (accreditamento per l'erogazione di
prestazioni diagnostiche di Laboratorio) — Codice struttura accreditata: 101200;

- l'altra corrente in Fano, dapprima in via Roma 159 e successivamente in via
del Risorgimento n. 6/A a seguito di trasferimento, autorizzato dal Comune di Fano
con Atto n. 612 del 25/03/2016. La struttura, con Decreto del Dirigente della P.F.
*Accreditamenti’ Servizio Sanita, n.315/ACR del 01/09/2016 & stata istituzionalmente
accreditata, sulla base del sopralluogo effettuato dal Gruppo dei Supervisori (GAR) in
data 17/06/2016 - Codice struttura accreditata: 103113;

B) che quanto previsto dal presente accordo si riferisce a prestazioni erogabili dalla
struttura di Montecchio di Vallefoglia (PU) via Giacometti 36;

C) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;

D) che per I'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto del presente accordo trovano
applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa nazionale e
regionale disciplinante in via generale 'attivita dei laboratori di analisi privati accreditati
e la tenuta in esercizio degli stessi;

E) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme
di legge vigenti in materia.

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue :

ART. 1
Prestazioni oggetto dell'accordo
Il Laboratorio attraverso la struttura di Montecchio di Vallefoglia via Giacometti 36,
eroghera prestazioni di Laboratorio analisi cliniche in favore di pazienti residenti
nell'ambito dell'Area Vasta n. 1 nonché di pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste
della Regione Marche le cui prestazioni, a carico del S.8.R., vengono liquidate dalla Area
Vasta in regime di mobilita sanitaria attiva.
Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d’ltalia; esse verranno riconosciute dall'Area Vasta n. 1 fino alla
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concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto con le stesse modalita e tariffe
previste per le prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche .

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa.

ART. 2
Requisitl e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle

prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario

del S.S.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera sceita o di

Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dell'intera attivitd (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) &

demandata al Laboratorio che curera quindi 'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- acceftazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015, nonché
secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie
(file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti
in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delie quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratoric osservera le norme di legge vigenti in materia e

{utte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartird per una loro corretta applicazione. Al

fine di eliminare contenziosi @ comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione

verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 3
Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualitd da osservarsi per I'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con [e rappresentanze di categoria raggiunti per l'anno di
riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2016 all'Area Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direftamente impiegato
distinto per qualifica e attivita, @ comunque inviera una volta I'anno un riepilogo di tutto il
personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART. 4
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene
fatto espressao riferimento.

L'Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione
nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pit opportuni, sia a livello
sanitario che amministrativo, al fine di verificare la comretta applicazione del presente

accorde e delle norme di legge su cui esso si basa.
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ART.5

Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta
L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per 'anno 2016 una quota
di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale per un
importo omnicomprensivo ed insuperabile di € 275.245,13 corrispondente al tetto di spesa
dell'anno 2015, ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n.1224 del 30/12/2015, da
retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n.
5/2015.
Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medic delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.
Il tetto di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste dell'Asur Marche.
Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilitd attiva, sono da retribuirsi sino allimporto del tetto di spesa per
prestazioni erogate a residenti di Regioni diverse daila Regione Marche nell’anno 2015,
rdotto dello 0,5% per effetto della DGRM n.1224 del 30/12/2015, ovvero fino a €
34.851,87 fatte salve successive e diverse disposizioni che possono intervenire da parte
dell'Asur € Regione Marche,

ART. 6
Contabilizzazione
il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente allArea Vasta n. 1 la contabilitd mensile
con distinzione per area Vasta di residenza del paziente. Ogni contabilitd sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
¢) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario
e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nelia misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui al punto §), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per l'attivita espletata superiore all'importo da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero.

In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista daila
normativa vigente. Il conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore de!
Laboratorio entro il 31 marzo dell'anno successivo.

I mancato invio della documentazione indicata ai punti a)b),c).d).e), overo la
rilevazione della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del
confronto con quanto effettivamente accertato dallARS, danno luogo a sospensione dei
pagamenti delle fatture interessate con l'interruzione dei termini previsti.

Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilitd sanitaria da parte defla Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo,

salvo possibilita di rettifica.
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ART.7
Flussi informativi
It debito informative definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei
riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale strumento
per la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate dalla struttura.

In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, all'Agenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio
2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso sara preso a
base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al
Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed
il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo invio
all'ARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei
pagamenti e l'interruzione dei termini.

Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
» [l Laboratorio & tenuto al rispetto deile indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria:

> Il Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica e/o in altra documentazione amministrativa e clinica; & altresi assicurato
il rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche
in via informatica - fomnite dal competente ufficio di competenza salute;

» Funzionari e incaricati dell’Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita
nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con l'eventuale
assistenza dei responsabili defla documentazione in oggetto. Le modalita di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM
781/2013;

» Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

» Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giomni le proprie contro-deduzioni allArea Vasta.
Nel caso in cui il controllo duri pill giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo
giorno di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti.

ART. 8
Contenzioso
Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dallArea Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre

la procedura di revoca dell'accreditamento.
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ART. 9

Tutela della privacy
Il Laboratorio accreditato, nella sua qualitd di Responsabile del trattamento dei dati relativi
alloggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Area Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita,
trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui al D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..
Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dall'Area Vasta nel regolamento privacy e I'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.
It Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al frattamento verso
soggetti terzi diversi dal'Ente committente, senza preventivo consenso dell'Ente stesso,
laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.
L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy e/o dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy

ART. 10

Disposizioni transitorie e finali
Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.
Il presente "contratto” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta n. 1
secondo fe procedure previste dalla legge.
Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del Laboratorio accreditato.
La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dellaccordo stesso con
determina del Direttore Generale del’ASUR.
Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuita del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della
definizione delliter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la
continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei rapporti economici,
agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.
Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale.
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ALLEGATD Ak
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L 29 Glﬂ"m;
ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI “CHECK UP S.R.L.” DEL PIANO DI PRESTAZIONI Di
LABORATORIO ANALISI PER L’ANNO 2016

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell’Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

A) LABORATORIO ANALISI “CHECK UP S.R.L." nella persona del rappresentante legale
Prof. Michael Havel

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per i'anno 2016
PREMESSO

B) che in data 26/01/2016, é stata comunicata, al comune di Pesaro, la variazione del
nominativo del rappresentante Legale della societa Laboratorio Analisi Cliniche Check
- Up S.r.l. dalla Dott.ssa Spadoni Michela al Sig. Dionisi Mario e successivamente, con
Mod AUT 4, in data 27/03/2017, e stata comunicata la variazione del nominativo del
rappresentante Legale della societa Laboratorio Analisi Cliniche Check - Up S.r.l. dal
Sig. Dionisi Mario al Prof. Michael Havel;

C) che il Laboratorio & presente sul territorio dell'Area Vasta n.1 con la struttura ubicata a
Pesaro, via O. Respighi n. 54;

D) che il Laboratorio ha ottenuto l'accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 68/A0S del 09/08/2004, rinnovato alla scadenza triennale e da
ultimo con istanza del 19/05/2016 (accreditamento per l'erogazione di prestazioni
diagnostiche di Laboratorio), codice struttura accreditata: 100000,

E) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;

F) che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale ['attivita dei laboratori di analisi
privati accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;

G) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme

di legge vigenti in materia.
Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue :
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ART. 1
Prestazioni oggetto dell’accordo

Il Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di Laboratorio analisi
cliniche in favore di pazienti residenti nell’ambito territoriale dellArea Vasta n. 1 nonché di
pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche le cui prestazioni, a
carico del S.8.R., vengono liquidate dalla Area Vasta n. 1 in regime di mobilita sanitaria
attiva.

Il Laboratorioc eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dall'Area Vasta n. 1 fino alla
concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto con le stesse modalita e tariffe
previste per le prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche.

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa.

ART. 2
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla siruttura del Laboratorio, per la erogazione delle

prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario

del S.8.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di

Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dell'intera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) &

demandata al Laboratoric che curera quindi I'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015,
nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni
sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti
in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di pariecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e

tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al

fine di eliminare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 3
Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per I'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli
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accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per l'anno di
riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2016 allArea Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamente impiegato
distinto per qualifica e attivita, e comunque inviera una volta I'anno un riepilogo di tutto il
personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART. 4
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controilo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2010 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene
fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione
nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pitl opportuni, sia a livello
sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del presente
accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART. 5
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per 'anno 2016 una quota
di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale per un
importo omnicomprensivo ed insuperabile di € 198.588,70 corrispondente al tetto di spesa
anno 2015, ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1221 del 30/12/2015, da retribuirsi
con le tariffe di cui alla DGRM n. 1468/2014 e n. 5/2015.

Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e sclamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.

Il tetio di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste dellAsur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in aitre Regioni d'ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, sono da retribuirsi sino al tetto di spesa per prestazioni erogate a
residenti di Regioni diverse dalla Regione Marche nell'anno 2015 ridotto dello 0,5%, per
effetto della DGRM n.1221 del 30/12/2015 ovvero fino a € 1.330,14 fatte salve successive
e diverse disposizioni che possono intervenire da parte dell’Asur e Regione Marche.

ART. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all’Area Vasta n. 1 la contabilitd mensile
con distinzione per zone di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
208 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dallAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
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La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario
e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui al punto 5), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per l'attivita espletata superiore all'importo da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato
pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.

Il conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell'anno successivo.

Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c),d),e), ovvero la rilevazione
della incompietezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dallARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture
interessate con l'interruzione dei termini previsti.

Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilitd sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo,
salvo possibilita di rettifica.

ART.7
Flussi informativi

Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio
nei riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale
strumento per la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate
dalla struttura.

In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C).
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, all'Agenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio
2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso sara preso a
base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al
Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed
il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo invio
all'ARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta ta sospensione dei
pagamenti e l'interruzione dei termini.

I debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
> 1l Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria;

> Il Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica e/o in altra documentazione amministrativa e clinica; & altresi assicurato
il rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche
in via informatica - fornite dai competente ufficio di competenza salute;

AT

Funzionari e incaricati del’Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita
nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con Peventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modalita di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM
781/2013;







» Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

» Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all'Area Vasta.
Nel caso in cui il controllo duri piti giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo
giorno di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti.

ART. 8
Contenzioso

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dallArea Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre
la procedura di revoca dell’accreditamento.

ART. 9
Tutela della privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualitd di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Area Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita,
trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui al D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..

Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dall'Area Vasta nel regolamento privacy e I'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.

Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dall'Ente committente, senza preventivo consenso dellEnte stesso,
laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy e/o dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy

ART. 10
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.

Il presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge.

Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del Laboratorio accreditato.

La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina de! Direttore Generale del’ASUR e del relativo controllo da parte della Giunta
Regionale Marche ai sensi dell'art.28 della L.R. 26/96.

Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuita del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della







definizione dell'iter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la
continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei rapporti economici,
agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria,

il presente accordo sard adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizieni a livello regionale e nazionale.

10 MAG 2017
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Check Up

Analisi Cliniche
Spett.le Asur
Roma, 10/05/2017

OGGETTO: ELENCO PERSONALE IN FORZA

Con la presente siamo a comunicare I’elenco dei dipendenti in forza presso il laboratorio Check Up

di Pesaro,

COGNOME NOME RUOLO ORARIO DI LAVORO CODICE FISCALE
SANI FRANCESCA DIRETTORE SANITARIO 33 ORE SETT SNAFNC66P48G479N

CASTELLANI ALESSIA BIOLOGO 36 ORE SETT. CSTLSS68A42D458R
SANTINI SARA TECNICO/SEGRET/ACCET 36 ORE SETT. SNTSRA78H70G479C
FANELLI ANGELICA INFERMIERA 29 ORE SETT. FNLNLC71M41G479C

DE MAXIMY ELENA OSTETRICA/SEGRET/ACCET 32 ORE SETT. DMXLNEB4E57C3571

Cordiali saluti

Laboratorio Analisi Cliniche Check Up Srl

r,

11 Presidente el C.d.A.

Laboratorio Analisi Chimico-Cliniche S.r.l.
Via Ottorino Respighi, 54 - 61122 PESARO

Cod. Fisc. E P.IVA 00338930415

Direttore tecnico Dott.ssa Sani Francesca

Tel. 0721.414409 - Fax 0721.459442
laboratoriocheckup@lifebrain.it

birain
I ' Ecoutienza per
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ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
NUOVO LABORATORIO ANALIS! “CITTA' DI PESARO S.R.L.” DEL PIANO DI
PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER L’ANNO 2016

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

——NUOVOLABORATORIO ANALISICITTA DIPESARU S.R.L." nélla persona del titolare
Dr. Rossi Giampaolo

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per I'anno 2016
PREMESSO

A) che il Laboratorio & presente sul territorio dellArea Vasta n. 1 con la struttura ubicata a
Pesaro, via Cialdini n. 11; .

B) che il Laboratorio ha oftenuto l'accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 50/A0S del 06/08/2004 rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo
con decreto del Dirigente della P.F. “ACCREDITAMENTI" n.368/ACR del 12/10/2016
(accreditamento per I'erogazione di prestazioni diagnostiche di Laboratorio ), codice
struttura accreditata: 100900;

C) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;

D) che per P'esercizio dell'attivitd di analisi cliniche oggetio della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle nomme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale I'attivita dei laboratori di analisi privati
accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;

E) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme di
legge vigenti in materia.
Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue :

ART. 1
Prestazioni oggetto dell’accordo

Il Laboratorio attraverso la propria struftura eroghera prestazioni di Laboratorio analisi
cliniche in favore di pazienti residenti nel’'ambito territoriale dell’Area Vasta n. 1 nonché di
pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche le cui prestazioni, a
carico del S.8.R., vengono liguidate dalla Area Vasta n. 1 in regime di mobilita sanitaria
attiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dall’Area Vasta n. 1 fino alla



¢oncorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto con le stesse madaiita e tariffe
previste per le prestazionj erogate agli assistiti della Regione Marche,

La retribuzione di 1ali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, al’appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di atfesa.

ART. 2
Reguisiti e modalita dij accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per ia erogazione delle
—__prestazioni-oggettode 3 sceita, diefro prescrizione, su ficetiario—— —
del S.S.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libara scelta o di
Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) &

demandata ai Laboratorio che curera quindi 'accesso dei predetti utent previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario def S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alla DGRM n. 1852/2004 e successive n. 1488/2014 e n. §/2015,
nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni
sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti in
materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di pariecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra if Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in rnateria e tutte

le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al fine di

eliminare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione verranno

regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve comunque essere
richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 3
Standards di qualita

I requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per l'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con |e rappresentanze di categoria raggiunti per l'anno di
riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accorde ed a fine anno
2016 allArea Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamenie impiegato
distinto per qualifica e attivita, e comunque inviera una volta I'anno un riepilogo di tutto il
personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART. 4
Documentazione e controlii sullappropriatezza

La funzione di verifica e controtlo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo quanto
previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene fatto

espresso riferimento.
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L'Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione
nei tempi e nel numero e senza preawviso, i controlli ritenuti pit opportuni, sia a livello
sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del presente
accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART. 5
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L’Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per I'anno 2016 una quota
di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale per un
importo omnicomprensivo ed insuperabile di € 225.120,35 corrispondente al tetto di spesa

———anno-2045;ridottodello-0;5% per-effettodella DGRNM N 1221 dei 30712/20715, da retribuirsi
con le tariffe di cui alle DGRM n.1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015.
Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.
Il tetto di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste dell’Asur Marche.
Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, sono da retribuirsi sino allimporto del tetto di spesa per prestazioni
erogate a residenti di Regioni diverse dalla Regione Marche nel’anno 2015, ridotto dello
0,5% per effetto DGRM n.1221 del 30/12/2015 ovvero fino a € 6.224,89 fatie salve
successive e diverse disposizioni che possono intervenire da parte dell'Asur e Regione
Marche.

ART. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
con distinzione per zone di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dallAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno efifettuate, previo controllo sanitario e
contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui al punto §), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per l'attivita espletata superiore all'importo da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato
pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.
Il conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell'anno successivo.
Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c),d),e), ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dall’ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture

interessate con l'interruzione dei termini previsti.
x#
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Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilita sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del me:desimo, salvo
possibilita di rettifica.

ART.7
Flussi informativi

H debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio
nei riguardi della Regione e deilo Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale
strumento per la programmazione, la verifica ed i controllo delle prestazioni erogate
[ dallastrotturas in merito alla resa del debitein ormativo relaiivo alle prestazioni erogate
(File C), previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da
inviarsi, mediante sistema di trasmissione telematica, allAgenzia Sanitaria Regionale,
entro il giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestaziori, poiché da
gennaio 2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso sara
preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti ca assegnare
al Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento dells prestazioni
ed il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo invio
allARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta la sosgensione dei
pagamenti e l'interruzione dei termini.

il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
»> 1l Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria;

> 1l Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela dellz privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica e/o in altra documentazione amministrativa e clinica; € altresi assicurato i
rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche in
via informatica - fornite dai competente ufficio di competenza salute:

» Funzionari e incaricati dell'Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 are lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita
nella sede della struttura. | controlli sono effetiuati alla presenza ed in
confraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con l'eventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modality di
controllo rispondono ai principi e alle Jinee guida fornite dalla Regione con DGRM
781/2013;

> Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

> Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all'Area Vasta.
Nel caso in cui il controllo duri piu giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo giorno
di controlle. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le contro-
deduzioni inviate oltre | termini descritti.

ART. 8
Contenzioso

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate dall'Area
Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perche le stesse siano rimoss:; trascorso



L personali-di-cui-al-Dlgs-—n-196-del-30-06-2003-e- simid——

inutilmente il termine concesso, 'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre la procedura di
revoca dell’accreditamento.

ART.9
Tutela della privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cut e titolare I'Area Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delie
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di cometiezza, liceita,
trasparenza e nel rispetio della vigente normativa in materia di protezione dei dati

il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dall’Area Vasta nel regolamento privacy e l'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei da stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamnento non consentito o non conforme zalle finalita di raccolta.

Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dal’lEnte committente, senza preventivo consenso del’Ente stesso,
laddove non rientrino tra quelle espressamente afiidate al L.aboratorio medesimo.

L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy e/o dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy.

ART. 10
Disposizioni transitorie e finali

Per futto quanto non espressamente previsio nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.

Il presente "contratio” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge.

Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico def Laboratorio accreditato.

La sottoscrizione dellaccordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La softoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dellaccordo stesso con
determina del Direttore Generale del’ASUR e del relative controllo da parte della Giunta
Regionale Marche ai sensi deil'art.28 della L.R. 26/96.

1 e azioni di committenza definite nellaccordo, stanti le necessita di gestione e di continuita
del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della definizione
delliter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la continuita neila
erogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei rapporti economici, agira
conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accordo sard adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale.

i b 201 NPOVS ;
FANO, li 10FEB Laboratori¢/ Afglisi CHnici.
CJTTA’ PHSARO s.r.l
NUOVO LABORATORIO ANALISI “CITTA’ DI PESARO S.Rd:i5 Gialdini /i 1/ 61100 PESARO
Tal. 0721,
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ALLEGATO Al
DETERMINAN, 374
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ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALIS! CLINICHE “DR. MARTE CARDINALI S.R.L.” DEL PIANO DI
PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALIS! PER L’ANNOC 2016

TRA

L.’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE ~ AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell’Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

LABORATORIO ANALISI CLINICHE “DR. MARTE CARDINALI S.R.L.” nella persona
del rappresentante legale Sig. Mario Dionisi

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per I'anno 2016

PREMESSO

A) che le ex titolari del laboratorio Dr. Marte Cardinali nelle persone di Morici Francesca e
Morici Elena, hanno ceduto le quote di partecipazione nella societa pari al 100% del
capitale sociale detenuto a titolo di proprieta al Laboratorio Analisi Guidonia S.R.L. a
socio unico, soggetta alla direzione e coordinamento di Lifebrain AG. con sede in
Guidonia Montecello (RM);

B) che, ai fini degli adempimenti della L.R.M.n.20/2000, sostituita dalla L. R.M..n.21 del
30/09/2016, con Mod. AUT 4 in data 6/5/2016, & stata comunicata, al comune di
Pesaro, la variazione del nominativo del Legale rappresentate della societa Laboratorio
Analisi Cliniche Dr. Marte Cardinali S.R.L. dalla Dr.ssa Morici Elena al Sig. Mario
Dionisi;

C) che il laboratorio Analisi Cliniche Dr. Marte Cardinali & presente sul territorio dell'Area
Vasta n. 1 con la struttura ubicata a Pesaro, via Castelfidardo n. 85;

D) che il Laboraterio ha ottenuto I'accreditamento istituzionale con Decreto del Dirigente
del Servizio Assistenza Ospedaliera n.20/A0S del 12/1/2005, rinnovato alla scadenza
triennale e da ultimo con istanza del 25/07/2016 (accreditamento per I'erogazione di
prestazioni diagnostiche di Laboratorio oggetto del presente accordo), codice struttura
accreditata: 101000;

E) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;

F) che per 'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsio dalle norme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale I'attivita dei laboratori di analisi
privati accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;
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G) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme
di legge vigenti in materia.
Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue :

ART. 1
Prestazioni oggetto dell’accordo

Il Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di Laboratorio analisi
cliniche in favore di pazienti residenti nell'ambito territoriale dell’Area Vasta n. 1 nonché di
pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche le cui prestazioni, a
carico del S.8.R., vengono liquidate dalla Area Vasta n. 1 in regime di mobilita sanitaria
attiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d’'ltalia; esse verranno riconosciute dall’Area Vasta n. 1 fino alla
concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto con le stesse modalita e tariffe
previste per le prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche.

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa.

ART. 2
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle

prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario

de! 8.8.N., da parte del Medico di Medicina Generale ¢ del Pediatra di libera scelta o di

Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dell'intera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) &

demandata al Laboratorio che curerd quindi 'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015,
nonché seconda il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni
sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti
in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratoric osservera le norme di legge vigenti in materia e

tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al

fine di eliminare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 3
Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per I'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
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Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per anno di
riferimento o in mancanza, dall'uitimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2016 allArea Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamente impiegato
distinto per qualifica e attivitd, e comunque inviera una volta I'anno un riepilogo di tutto il
personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART. 4
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controlio sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene
fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione
nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pits opportuni, sia a livello
sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del presente
accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART.5
Azioni di committenza e livelli ottimall di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per I'anno 2016 una quota
di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale per un
importo omnicomprensivo ed insuperabile di € 94.374,45 corrispondente al tetto di spesa
anno 2015, ridotto dello 0,5% per effetto della D.G.R.M. n.1221del 30/12/2015, da
retribuirsi con le tariffe di cui alle D.G.R.M. n. 1468/2014 e n. 5/2015.

Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.

Il tetto di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutie le Aree
Vaste dellAsur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d’ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, sono da retribuirsi sino all'importo del tetto di spesa per
prestazioni erogate a residenti di Regioni diverse dalla Regione Marche nell'anno 2015,
ridotto dello 0,5% per effetio della D.G.R.M. n.1221del 30/12/2015 ovvero fino a €
7.213,60 fatte salve successive e diverse disposizioni che possono intervenire da parte
dell'Asur e Regione Marche.

ART. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilitd mensile
con distinzione per zone di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c¢) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
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e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario
e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui al punto 5), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per l'attivita espletata superiore all'importo da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato
pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.
Il conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell'anno successivo.
Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c),d),e), ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dall’ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture
interessate con l'interruzione dei termini previsti.
Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilita sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo,
saivo possibilita di rettifica.

ART.7
Flussi informativi

Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio
nei riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per 'Area Vasta il principale
strumento per la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate
dalla struttura.

In merito alla resa del debito informative relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, all'’Agenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio
2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso sara preso a
base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al
Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed
il pagamento delle fatture @ subordinato alla verifica del corretto e completo invio
all'ARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei
pagamenti e ['interruzione dei termini.

Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
> |l Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria;

> Il Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenute nella certificazione
clinica efo in altra documentazione amministrativa e clinica; € altresi assicurato
il rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche
in via informatica - fomite dai competente ufficio di competenza salute;

» Funzionari € incaricati dell'Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita
nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con l'eventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modalita di

controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione gon DGRM

-







781/2013;

» Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

» Qualora i rilievi non siano accolti, it Rappresentante Legale del Laboratorio o0 suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni al’Area Vasta.
Nel caso in cui il controllo duri pili giornate, i 30 giomi decorreranno dall'ultimo
giorno di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti.

ART.8
Contenzioso

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dallArea Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutiimente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre
la procedura di revoca dell’accreditamento.

ART.9
Tutela della privac

- 1l Laboratorio accreditato, nella sua qualitd di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, siimpegna a trattare i dati, di cui é titolare I'Area Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita,
trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui al D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..

Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
daliArea Vasta nel regolamento privacy e I'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.

Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dal’'Ente committente, senza preventivo consenso dell'Ente stesso,
laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy e/o dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy.

ART. 10
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.

Il presente "contratto” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell’Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge.

Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del Laboratorio accreditato.

La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La softoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina del Direttore Generale del’ASUR e del relativo controllo da parte; della Giunta
Regionale Marche ai sensi dell'art.28 della L.R. 26/96. :







Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessitad di gestione e di
continuita del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della
definizione dell'iter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la
continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei rapporti economici,
agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale.
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ALLEGATO ARk
DETERMINAN, 374

ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI CLINICHE “MEDILAB S.N.C. DI GIOVANDITTO MARCO E
VINCENZO & C.” DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER
L’ANNO 2016

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliatc presso al sede dell'Area

Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

LABORATORIO ANALISI MEDILAB S.N.C. DI GIOVANDITTO MARCO E VINCENZO &
C.” nella persona dei titolari Dr. Giovanditto Marco e Vincenzo;

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per 'annoc 2016
PREMESSO

A) che il Laboratorio & presente sul territorio dell'Area Vasta n..1 con la struttura ubicata a
Pesaro, via Giolitti n. 89;

B) che il Laboratorio ha oftenuto I'accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 9/SOP del 08/01/2007, rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo
con istanza del 09/02/2016 (accreditamento per [l'erogazione di prestazioni
diagnostiche di Laboratorio oggetto del presente accordo), codice struttura accreditata:
100700.

C) che le parti hanno preso atto di quanto previsto daila normativa vigente in materia sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;

D) che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la nomativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale I'attivitd dei laboratori di analisi
privati accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;

E) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme
di legge vigenti in materia.

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue :

ART. 1
Prestazioni oggetto dell’accordo

Il Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di Laboratorio analisi
cliniche in favore di pazienti residenti nell'ambito territoriale dell'Area Vasta n. 1 nonché di
pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche le cui prestazioni, a
carico del S.8.R., vengono liquidate dalla Area Vasta n. 1 in regime di mobilita sanitaria
attiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d’ltalia; esse verranno riconosciute dall'Area Vasta n. 1 fino alla

«“MEDILAB s.n.c.”
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concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto con le stesse modaiita e tariffe
previste per le prestazioni erogate agli assistiti delia Regione Marche.

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa.

ART. 2
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle

prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario

del S.5.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di

Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dellintera attivitd (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) &

demandata al Laboratorio che curera quindi I'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015,
nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni
sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti
in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e

tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al

fine di eliminare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 3
Standards di qualita

I requisiti e gli standards di qualitd da osservarsi per I'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adotiati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per l'anno di
riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2016 ali'Area Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamente impiegato
distinto per qualifica e attivitd, e comunque inviera una volta I'annc un riepilogo di tutto il
personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART. 4
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulia erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene
fatto espresso riferimento.

“MEDILAB s.n.c.”
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L'Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione
nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pill opportuni, sia a livello
sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del presente
accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART. &
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per 'anno 2016 una quota
di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale per un
importo omnicomprensive ed insuperabile di € 62.723,55 pari al tetto di spesa dell'anno
2015, ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n.1221 del 30/12/2015, da retribuirsi con
le tariffe di cui alla DGRM n. 1468/2014 e n. 5/2015.

Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.

Il tetto di spesa di cui sopra é riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tuite le Aree
Vaste dell'Asur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, sono da retribuirsi sino al tetto di spesa per prestazioni erogate a
residenti di Regioni diverse dalla Regione Marche nell'anno 2015, ridotto dello 0,5% per
effetto della DGRM n.1221 del 30/12/2015 ovvero fino a-€ 1.273,43 fatte salve successive
e diverse disposizioni che possono intervenire da parte dell'Asur e Regione Marche.

ART. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all’Area Vasta n. 1 la contabilitd mensile
con distinzione per zone di residenza del paziente. QOgni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all’art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dalllAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario
e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui al punto §), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per |'attivita espletata superiore all'importo da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato
pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla nomrmativa vigente.
Hl conguaglio finale sara eseguito dall’Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell'anno successivo.
Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c),d),e), ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confranto con quanto
effettivamente accertato dall'ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture
interessate con l'interruzione dei termini previsti.
Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilitd sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
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documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo,
salvo possibilita di rettifica.
ART. 7
Flussi informativi

Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio
nei riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale
strumento per la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate
dalla struttura.

In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, all'Agenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio
2008 tale sistema di documentazione é da considerarsi a regime, esso sara preso a
base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al
Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed
il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo invio
all’ARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei
pagamenti e l'interruzione dei termini.

ll debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
» |l Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria:

> |l Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica e/o in alfra documentazione amministrativa e clinica; & altresi assicurato
il rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche
in via informatica - fornite dai competente ufficio di competenza salute;

> Funzionari e incaricati del’Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita
nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con l'eventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modalita di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM
781/2013;

> Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

» Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all'Area Vasta.
Nel caso in cui il controllo duri pilr giornate, i 30 giomi decorreranno dail'ultimo
giorno di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti.

ART.8
Contenzioso

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dallArea Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
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rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, 'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre
la procedura di revoca dell'accreditamento.

ART. 9
Tutela della privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
alfoggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Area Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita,
trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui al D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..

Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dall'Area Vasta nel regolamento privacy e I'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.

Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dal'Ente committente, senza preventivo consenso dell'Ente stesso,
laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L’Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy e/o dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy

ART. 10
Disposizioni transitorie e _finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale & nazionale.

Il presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell’Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge.

Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico de! Laboratorio accreditato,

La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte del’Area Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina del Direttore Generale dellASUR e del relativo controllo da parte della Giunta
Regionale Marche ai sensi dell’art.28 della L.R. 26/96.

Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuita del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della
definizione dell'iter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la
continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei rapporti economici,
agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale.

FANO, li 17 GEN 2017
LABORATORIO ANALISI ME B S.N.C.DI Gw - VINGENZO & C.
A«_m y/..u ped jh L Hﬁ'ﬁﬁ?‘g%é
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- M 9 61U, 201 i
ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA

LABORATORIO ANALISI “BIO LAB SRL” - COMUNE DI FANO (PU) - DEL PIANO
DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER L’ANNO 2016

TRA

L'AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in
persona del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato ‘presso al
sede dell'Area Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38, :

E

LABORATORIO ANALISI BIO LAB SRL UNIPERSONALE, P. IVA 00359840410
sede legale in Montecchio di Vallefoglia (PU) via Giacometti, in persona del legale
rappresentante pro tempore Dr. Michele Calcinari;

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per I'anno 2016

PREMESSO _
A) che il Laboratorio BIO LAB & presente sul territorio dellArea Vasta n.1 con le
seguenti due strutture:
- una corrente in Montecchio di Vallefoglia (PU), via Giacometti n. 36,
istituzionalmente accreditata con Provvedimento n. 110/AIR_04 del 21 aprile 2010
rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo con decreto del Dirigente della P.F,
"Accreditamenti” n. 215/ACR del 13/05/2016 (accreditamento per I'erogazione di
prestazioni diagnostiche di Laboratorio) — Codice struttura accreditata: 101200;
- Faitra corrente in Fano, dapprima in via Roma 159 e successivamente in via
del Risorgimento n. 6/A a seguito di trasferimento, autorizzato dal Comune di Fano
con Atto n. 612 del 25/03/2016. La struttura, con Decreto del Dirigente della P.F.
"Accreditamenti” Servizio Sanita, n.315/ACR del 01/09/2016 & stata istituzionalmente
accreditata, sulla base del sopralluogo effettuato dal Gruppo dei Supervisori (GAR) in
data 17/06/2016 - Codice struttura accreditata: 103113; '
B) il presente accordo ha per oggetto le prestazioni rese a Fano dapprima presso la
sede in via Roma n. 159 e successivamente presso la sede in via del Risorgimento
n. 6/A; :
C) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in
- materia sulle strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per
conto del Servizio Sanitario Nazionale;
D) che per I'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto del presente accordo
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale I'attivita dei laboratori di analisi
privati accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;
E) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le
norme di legge vigenti in materia.
Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue :

ART. 1
Prestazioni oggetto dell’accordo

il Laboratorio attraverso la struttura di Fano, dapprima in via Roma 159 e
successivamente in via del Risorgimento n. 6/A eroghera prestazioni di Laboratorio
analisi cliniche in favore di pazienti residenti nell'ambito del’Area Vasta n. 1 nonché
di pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche le cui
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prestazioni, a carico del S.8.R., vengono liquidate dalla Area Vasta in regime di
mobilita sanitaria aftiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d'Italia; esse verranno riconosciute dall'Area Vasta n. 1 fino
alla concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto con le stesse modalita e
tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche .

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle
regioni debitrici in sede di compensazione delta mobilita sanitaria, -

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento aIl'accessnblhta all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di
attesa.

ART. 2
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla strutiura del Laboratorio, per la erogazione delle

prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescririone, su

ricettario del S.S.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di

libera scelta o di Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dell'intera aftivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) e

demandata al Laboratorio che curera quindi I'accesso dei predetti utenti previa :

-  acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

"= acceftazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario

regionale di cui alle DGRM 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015,

nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle piestazioni

sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge

vigenti in materia danno dirittc alla esenzione dal pagamento delle quote di

partecipazione al costo delle prestazioni;

- applicazione, fafturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo

delle prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia

e ‘tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta

applicazione. Al fine di eliminare contenziosi @ comportamenti non omogenei, i casi

~ di dubbia definizione verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di
eventuali casi dubbi deve comunque essere richiesta dal Laboratorio prima delia

fatturazione della prestazione. :

ART. 3
Standards di gualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per I’erogazione delle prestazioni,
sono quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia. di analisi chimico
cliniche, dai Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione
Marche, nonché dagli accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria
raggiunti per 'anno di riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

- In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo 2d a fine
--:anno 2016 al'Area Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamente
impiegato distinto per qualifica e attivita, @ comunque invierd una volta I'anno un
riepilogo di tuito il personale che ha effettivamente operato nella strutiura medesima.
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ART. 4 &g
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui
viene fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua
discrezione nei tempi e nel numero e senza preawviso, i controlli ritenuti. pil
opportuni, sia a livello sanitario che amministrativa, al fine di verificare la coretta
applicazione del presente accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART. 5
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per 'anno 2016 una
quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario
Regionale per un importo omnicomprensivo ed insuperabile di € 38.613,96
corrispondente al tetto di spesa dell'anno 2015, ridotto dello 0,5% per effetto della
DGRM n.1224 del 30/12/2015, da retribuirsi con le tariffe di cui alle DGRM n.
1468/2014 e n. 5/2015.
Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni,
a prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa
fissato.
I! tetto di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le
Aree Vaste dell'Asur Marche. :
~ Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'italia, che saranno
oggetto del regime di mobilita attiva, sono da retribuirsi sino all'importo del tetto di
spesa per prestazioni erogate a residenti di Regioni diverse dalla Regione Marche
nel'anno 2015, ridotto dello 0,5%, per effetto della DGRM n.1224 del 30/12/2015,
ovvero fino a € 687,47 fatte salve successive e diverse disposizioni che possono
intervenire da parte dell'Asur @ Regione Marche.

ART. 6
Contabilizzazione

!l Laboratorio si impegna ad inviare mensiimente all'Area Vasta n. 1 la contabilita

mensile con distinzione per area Vasta di residenza del paziente. Ogni contabilita

sara costituita:

a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;

b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche; :

c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;

d) dal riepilogo finale del File C come individuato dallAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;

e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;

La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controlio

sanitario e contabile, entro sessanta giorni-dalla loro ricezione .nella misura di 1/12

del tetto di spesa di cui al punto 5), sempre se la struttura privata avra presentato

una fatturazione mensile corrente o pregressa per I'attivita espletata superiore
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all'importo da corrispondere a titolo di acconto. In caso contrario si paghera [a fattura

per intero.

In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla

normativa vigente. 1l conguaglio finale sara esegwto dalI'Area Vasta n. 1 a favore del

Laboratorio entro il 31 marzo dell'anno successivo.

Il mancate invio della documentazione indicata ai punti a),b),c).d).e), cvvero [a

rilevazione della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del
; - confronto con quanto effettivamente accertato dalllARS, danno luogo a sospensione

dei pagamenti delle fatture interessate con l'interruzione dei termini previsti.

‘Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilita sanitaria da parte della Regione

Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilitd attiva imputabili ad

errori di documentazione da parte dei Laboratorio, il danno verra posto a carico del

medesimo, salvo possibilita di rettifica.

ART. 7
Flussi informativi

Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere
obbligatorio nei riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il
principale strumento per la programmazione, la verifica ed il controllo delle
N prestazioni erogate dalla struttura.

4 In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto daj tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, d&d
inviarsi, mediante sistema di trasmissione telematica, all'Agenzia :Sanitaria
i } Regionale, entro il giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni,
poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione & da consicerarsi a
regime, esso sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei
finanziamenti da assegnare al Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il
riconoscimento delle prestazioni ed il pagamento delle fatture & subordinato alla
verifica del corretto e completo invio all'’ARS dei dati di cui sopra. La mancata resa
di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e l'interruzione dei termini.

i

Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti
principi:

» |1l Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni reglonall e nazionali in
ordine alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria;

» |l Laboratorio raccoglie e registra nel rispetio della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica e/o in altra documentazione amministrativa e clinica; é altresi assicurato il
rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione ~ anche in
. via informatica - fornite dal competente ufficio di competenza salute;

» Funzionari e incaricati dell'’Area Vasta possono compiere, con preavviso non °
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e cbiettivita

| nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in

| contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con leventuale
| " assistenza dei responsabm della documentazione in oggefto. Le modalitd di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM
781/2013;

» 8u richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia
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fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso:

» Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o
suo delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all'Area
Vasta. Nel caso in cui il controllo duri pil giomate, i 30 giomni decorreranno dall'ultimo
giorno di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento; le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti. ' :

ART. 8
Confenzioso

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dallArea Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione de! termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facoltd di
proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

ART. 9
Tutela della privacy

[l Laboratorio, nella sua qualitd di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Area
Vasta n. 1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e
nell'effettuazione delle operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi
di correttezza, liceitd, trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in
materia di protezione dei dati personali, di cui al D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e
s.m.l..

Il Laboratorio garantisce, altresl, la compiuta osservanza di quanto disposto dall'Area
Vasta nel regolamento privacy e I'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee ad
evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso
non autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di
raccolta.

Il Laboratorio assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera operazioni
di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dall'Ente committente, senza preventivo consenso dellEnte
stesso, laddove non rienfrinc tra quelle espressamente affidate al Laboratorio
medesimo.

L'Area Vasta -n. 1 per il tramite del referente privacy efo dei responsabili del
trattamento, ha facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque
momento, lo stato di applicazione della normativa sulla privacy

ART. 10
Disposizioni transitorie e finali-

Per tutio quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento
alla normativa in materia regionale e nazionale. o

Il presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area
Vasta n. 1 secondo le procedure previste dalla legge.

Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del Laboratorio accreditato.

La softoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al
momento della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene
efficace e vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo
stesso con determina del Direttore Generale delllASUR.
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Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuita del servizio, trovano ‘direfta ed immediata applicazione. Nelle more della
definizione dell'iter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la
continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei rapporti
economici, agira conseguentemente - alle disposizioni proprie della gestione
provvisoria, |

Il presente -accordo sard adeguato. 0 se necessario ricontrattato, qualora
sopraggiungano diversi indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale.
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ALLEGATO Atdd

DETERMINAN._ 3L

29 61U, 2018
ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI GAMMA DEL PIANO D! PRESTAZIONI DI LABORATORIO

ANALISI PER L'ANNO 2016

TRA
L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

LABORATORIO PRIVATO ANALISI CLINICHE GAMMA, P.I. 00193420411, in persona
del legale rappresentante pro-tempore, Dr. Paolo Sarlo, corrente in Fano, via G.Gabrietli,
46.
per la stipula del seguente piano delia prestazioni da valere per 'anno 2016
Premesso:
A) che il Laboratorio Privato Analisi Cliniche Gamma & presente sul territorio dell'Area
Vasta n. 1 con la struttura ubicata in Fano, via G.Gabrielli n.46;
B) che il Laboratorio Gamma & istituzionalmente accreditato con Decreto del
Dirigente del Servizio Salute n. 186 del 5.9.2005 , rinnovato alla scadenza triennale e da
ultimo con istanza del 14.1.2014 — Codice struttura accreditata 103112;
C) che le paiti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia
sulle strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;
D) che per l'esercizio dell'attivitd di analisi cliniche oggetto del presente accordo
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle nomme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale I'sitivita dei laboratori di analisi privati e
accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;
E) che, in particolare, per la disciplina dell'attivitd di analisi cliniche si richiamano le
norme di legge vigenti in materia;
premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue:
ART. 1
Prestazioni oggetto dell’accordo
Il Laboratorio, atiraverso la propria struttura, eroghera prestazioni di laboratoric analisi
cliniche a favore di pazienti residenti nel'ambito deflArea Vasta n. 1 nonché di pazienti
residenti in ambito delle aitre Aree Vaste le cui prestazioni, a carico del SSR, vengono
liquidate dall'Area Vasta di residenza in regime di mobiiita sanitaria attiva.
It Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a residenti in
altre Regioni d'lfalia, esse verranno riconosciute dall'Area Vasta n. 1 fino alla concorrenza






dei fetti di spesa fissati nel presente atto, con le stesse modalita e tariffe previste per le
prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche .

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle Regioni
debitrici in sede di compensazione della mobiiita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi d'attesa.

ART.2

Requisiti e modalita di accesso
Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario
del S.8.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera scelia o di
Medico Specialista di struttura pubblica.
La gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) e
demandata al Laboratorio che curera quindi Yaccesso dei predetti utenti previa :
- acquisizione di idonea prescrizione su ricetiario del S.S.N.;
- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la- codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015, nonché
secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie
(file C);
- acquisizione delle autocertificazioni o titali che secondo le disposizioni di legge vigenti in
materia danno diritto alla esenzione dal pagamento deile quote di partecipazione al costo
delle prestazioni;
- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e
tutie le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al
fine di eliminare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizicne
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART.3
Standards di qualita
| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per l'erogazione delle prestazioni sono
quelii stabilili dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuaii di Autorizzazione e di Accreditamento adotiati dalla Regione Marche, nonché
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dagli accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per anno di
riferimento o, in mancanza, dall'utimo accordo sottoscritto.

in ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2016 all'Area Vasta n. 1 un prospetto nominativo del personale direttamente impiegato
distinto per qualifica ed attivita, e comunque inviera, una volta I'anne, un riepilogo di tutto
il personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART.4
Documentazione e Controlli sull’appropriatezza
l.a funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM n. 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui
viene fatto espresso riferimento.
L' Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua

discrezione nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pis opportuni, sia\&

a livelio sanitario che amministrativo, al fine di verificare la cometta applicazione del
presente accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART S

Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta
L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per I'anno 2016 una quota
di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale per un
importo omnicomprensivo ed insuperabile di € 190.473,98 pari al tetto di spesa dell'anno
2015, ridotto dello 0,5%, per effetto della DGRM n.1221 del 30/12/2015, da retribuirsi con
le tariffe di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015.
Il numero di prestazioni fissato ¢ quelio calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.
Il tetto di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste dellAsur Marche.
Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, sono da retribuirsi sino a! tetto di spesa per prestazioni erogate a
residenti di Regioni diverse dalla Regione Marche nell'anno 2015, ridotto dello 0,5% per
effetto della DGRM n.1221 del 30/12/2015, ovvero fino a € 5.022,11, fatte salve
successive e diverse disposizioni che possono intervenire da parte dell'Asur e Regione

Marche.
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ART. 6§

Contabilizzazione
It Laboratoric si impegna ad inviare mensilmente ail'Area Vasta n. 1 la contabilita
mensile con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilitad sar3
costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L.24 dicembre 2007 n.244 all'art 1, commi da
209 a 214 smi e DM 3 aprite 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dalla Agenzia Sanitaria Regionale
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagii originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita.
La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile
e sanitario (da parte del Direttore del Distretto di Fano ) entro 60 gg. dalla loro ricezione
nella misura di 1/12 del tetto di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio avra
presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per I'attivita espletata superiore
alfimporto da corrispondere a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per
intero.
In caso di ritardato pagamento decoreranno gli interessi nella misura prevista dalla
ncmativa vigente.
H conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio entro il 31
marzo dell'anno successivo.
Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito di confronto con quanto
effettivamente accertato dall’ARS, danno Iuogo a sospensione dei pagamenti delie fatture
interessate con interruzione dei termini previsti.
Quailora, inaltre, in sede di compensazione della mobilita sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, i danno verra posto a carico del medesimo,
salvo possibilita di rettifica.

ART.7

Flussi informativi
Il debito informative definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei
riguardi detla Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale strumento
per la programmazione, la verifica ed il controllo delie prestazioni erogate dalla struttura.







in merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (file C) previsto
dai tracciati unici regionali ex art 50, comma 11, Legge n. 326/2003, da inviarsi mediante
sistema di trasmissione telematica, allAgenzia Sanitaria Regionale, entro il giorno 7 del
mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio 2008 tale sistema
di documentazione & da considerarsi a regime, esso sara preso a base, dai competenti
Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al Servizio Sanitario
Regionaie.

Conseguentemente, # riconoscimento delie prestazioni ed il pagamento delle fatture &
subordinato alla verifica del correttio e compteto invio al’ARS def dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e Finterruzione dei
termini.

Ii debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispefto dei seguenti principi:

> il Laboratorio & tenuto at rispetio delle indicazioni regionali e nazionali in ordine alle
modalita di compilazione della documentazione sanitaria,

» il Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela delia privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione clinica
efo in alira documentazione amministrativa e clinica. E’ altresi assicurato il rispetto delle
indicazioni e delle modalitd di codifica e di trasmissione — anche in via informatica —
fomite dal competente ufficio di competenza salute.

> Funzionari e incaricali dallArea Vasta possono compiere, con preawviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, i controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita nella
sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in contraddittorio con il
Legale rappresentante del Laboratorio e con I'eventuale assistenza dei responsabili della
documentazione in oggetto. Le modalitd di controllo rispondono ai principi e alle linee
guida fornite dalla Regione con DGRM n. 781/2013.

> Sulla richiesta scritta degli addebiti al controlio deve essere rilasciata copia
fotostatica della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetio del
contenzioso.

> Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all'Area Vasta. Nei
caso in cui il controllo duri pili giomate, i 30 giomi decorreranno dalf’ultimo gicrno del
controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le contro-
deduzioni inviate oltre i termini descritti.

ART.8

Contenzioso W






Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno coniestate
dallArea Vasta per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse.
Trascorso inutiimente tale termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha la facolta di proporre ia
procedura per la revoca delf'accreditamento.

ART.9

Tutela della privacy
Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui é titolare I'Area Vasta
n. 1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di corretiezza, liceita,
trasparenza e nel rispetio della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui al DLgs n. 196 del 30.6.2003 e s.m.i.
Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dalla Area Vasta nel regolamento privacy e I'adozione di tutte le misure di sicurezza
idonee ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di
accesso non autorizzato o di trattamento non consentilo o non conforme alle finalita di
raccolta.
Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dall'Ente committente, senza preventivo consenso dell’ Ente stesso,
laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.
L'Area Vasta n. 1, per il tramite del referente privacy e/o dei responsabili del trattamento,
ha facoita di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo
stato di applicazione defla normativa sulla privacy.

ART 10

Disposizioni transitorie e finali
Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto, si fa riferimento alla
normativa in materia, nazionale e regionale.
Il presente “contratto” sara regisirato solamente in caso d'uso, a cura dell'area Vasta,
secondo le procedure previste dalla legge.
Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del Laboratorio accreditato.
La sottoscrizione dell’accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento

della sua apposizione.






La sottoscrizione da parte dell'area Vasta diviene efficace e vincolante al momento e
subordinatamente allapprovazione dello stesso con determina del Direttore Generale
del’ASUR,

Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessiia di gestione e di
continuita del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione.

Nelle more della definizione delliter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di
assicurare la continuita nella erogazione del servizio, I'Area Vasta agira
conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

[l presente accordo sara adeguato o se necessario ricontratiato qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale.

Fano, 1 54 12 12046

Per FASUR Per il LABORATORIO GAMMA
Il Direttpre Dell’Area Vasta 1 Il Legaie Rappresentante

\ pz‘_/@ IL DI ORE
e Dott. PAPLO SARLO
Specialista in"Analis! Chimico

Cliniche
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ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI “BlIO LLAB SRL"” - COMUNE DI VALLEFOGLIA (PU) - DEL
PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER GLI ANNI 2017-2018 E
INTEGRAZIONE ANNO 2016

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

LABORATORIO ANALISI BIO LAB SRL UNIPERSONALE, P. I[VA 00359840410 sede
legale in Montecchio di Vallefoglia (PU) via Giacometti, in persona del legale
rappresentante pro tempore Dr. Michele Calcinari,
per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per gli anni 2017-2018 e
integrazione anno 2016

PREMESSO

A) che il Laboratorio BIO LAB & presente sul territorio dell’Area Vasta n.1 con le
seguenti due strutture:

- una corrente in Montecchio di Vallefoglia (PU), via Giacometti n. 36,
istituzionalmente accreditata con Provvedimento n. 110/AIR_04 del 21 aprile 2010
rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo con decretc del Dirigente della P.F.
"Accreditamenti” n. 215/ACR del 13/05/2016 (accreditamento per l'erogazione di
prestazioni diagnostiche di Laboratorio) — Codice struttura accreditata: 101200;

- l'altra corrente in Fano, dapprima in via Roma 159 e successivamente in via
del Risorgimento n. 6/A a seguito di trasferimento, autorizzato dal Comune di Fano
con Atto n. 612 del 25/03/2016. La struttura, con Decreto del Dirigente della P.F.
"Accreditamenti” Servizio Sanita, n.315/ACR del 01/09/2016 ¢ stata istituzionalmente
accreditata, sulla base del soprafluogo effettuato dal Gruppo dei Supervisori (GAR) in
data 17/06/2016 - Codice struttura accreditata: 103113;

B) che il presente accordo disciplina le prestazioni erogabili dalla struttura di Montecchio
di Vallefoglia (PU) via Giacometti 36;

C) che con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per
gli anni 2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e
accreditati del Servizio Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative,
come risultante nell’allegato A alla delibera citata;

D) che con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all'Asur di
procedere alla predisposizione dei contratti con i singoli laboratori analisi secondo le
indicazioni riportate nell’Accordo di cui all'allegato A della delibera citata;

E) che l'adesione all'accordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con riferimento alla
definizione economica del periodo pregresso e alla rimodulazione del budget con
decorrenza al 1 gennaio 2016, comporia la rinuncia di ogni ulteriore pretesa
economica, ed il contestuale ritiro di tuiti i contenziosi in essere nei confronti della
Regione Marche, degli Enti del SSR e degli altri laboratori privati/Associazioni di
categoria e limpegno a non effettuarne di nuovi in conseguenza dell’Accordo
medesimo;

F) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del

Servizio Sanitario Nazionale; % ;
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G) che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto del presente accordo trovano
applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa rnazionale e
regionale disciplinante in via generale I'attivita dei laboratori di analisi privati accreditati
e la tenuta in esercizio degli stessi;

H) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme
di legge vigenti in materia.

Premesso quanto sopra, tra le parti
S| CONVIENE E Si STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2
Prestazioni oggetto deil’accordo

Il Laboratorio attraverso la struttura di Montecchio di Vallefoglia via Giacometti 36,
eroghera prestazioni di Laboratorio analisi cliniche in favore di pazient residenti
nell’ambito del’Area Vasta n. 1, nonché di pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste
della Regione Marche, le cui prestazioni, a carico del S.S.R., vengono liquidate daila Area
Vasta in regime di mobilita sanitaria attiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in alire Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dall'Area Vasta n. 1 fino alia
concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto, con le stesse modalita e tariffe
previste per le prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche .

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.
= :Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
i~.» . riferimento all'accessibilitd, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa.
) 7 L'attivita inoltre andra distribuita quanto pilt equamente possibile nell'arco dell'arno.

il ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per lg erogazione delle

prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, distro prescrizione, su ricettario

del S.S.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di

- ; Medico Specialista di struttura pubblica.

- La gestione dellintera attivitd (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) e

< demandata al Laboratorio che curera quindi 'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/20° 5, nonché
secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie
(file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti
in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al
costo delle prestazioni;
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- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e

tuite le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al

fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione

verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve

comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per I'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per I'anno di
riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2017 e 2018 allArea Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamente
impiegato distinto per qualifica e attivita, e comungue inviera una volta I'anno un riepilogo
di tutto il personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART.5
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene
fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta n. 1 si riserva, comunque, di effettuare presso il Laboratorio, a sua
discrezione nei tempi € nel numero e senza preavviso, i controili ritenuti pil opportuni, sia
a livello sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del
presente accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART.6
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riconoscere al Laboratorio, per gli anni 2017 e /;

2018, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario
Regionale, corrispondente ad un importo annuale omnicomprensivo ed insuperabile di €
387.376,80, come da Tabella n. 1 dell'accordo per il triennio 2016/2018, tra la Regione
Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e accreditati del Servizio Sanitario
Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative, recepito con D.G.R.M. n. 184/2017.
Per effetto della medesima DGRM, viene automaticamente adeguato all'importo sopra
indicato il tetto di spesa previsto nell'accordo sottoscritto per I'anno 2016.

In particolare per l'anno 2018, fermo restando quanto previsto con riferimento al
mantenimento del budget subordinatamentie alla riorganizzazione/aggregazione delle
strutture di Laboratorio e al rispetto della sogiia minima di prestazioni a partire dal 1° luglio
2018, la somma individuata con D.G.R.M. n. 184/2017, destinata al secondo criterio
perequalivo, ovvero distribuita sulla base della percentuale dell'extrabudget prodotto dalle
strutture di laboratorio, sara rivista sulla base dei dati di attivita 2017, documentati
attraverso il File C della specialistica ambulatoriale, valorizzati secondo le tariffe vigenti
alla data di erogazione degli stessi e comunque nel rispetto della normativa nazionale,

conformemente a quanto disposto al quarto comma;.liﬂtoE (Gruppi di lavoro
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congiunti) dell'’Accordo di cui all'allegato “A” della D.G.R.M. n. 184/2017, a cui le parti
espressamente rinviano e che deve intendersi qui integralmente richiamato e trescritto.

Le prestazioni sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 1552/2004 e uccessive
n. 1468/2014 e n. 5/2015.

Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comungque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetio di spesa fissato.

Il tetto di spesa di cui sopra é riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste dell’Asur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno oggetio del
regime di mobilita attiva, per gli anni 2017 e 2018, sono da retribuirsi sino all'importo del
tetto di spesa per prestazioni erogate a residenti fuori Regione nell'anno 2016, ovvero fino
a € 34.851,87 falte salve successive e diverse disposizioni che possono intervenire da
parte dell'Asur e Regione Marche.

| tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per gli anni 2016 — 2017 e 2018, saranno
automaticamente adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti regionali,
quando e qualora dovessero intervenire con riferimento alle annualita medesime, cosi
come saranno adeguate le tariffe di retribuzione delle prestazioni, quando e qualora la

regione Marche ne stabilisse di nuove o diverse.

ART.7
Definizione contenzioso

Il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudere tutte le
controversie giudiziarie, e non, in atto, sia nei confronti della Regione Marche, di altri Enti
del SSR e di altre strutture di laboratorio, nonché a non promuovere alcun tipo di
controversia, che attenga direttamente e/o indirettamente alle materie oggetto dell'Accordo
medesimo.

A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso all'anno 2016, Ia
Regione Marche ha stabilito di assegnare una somma complessiva una tanturn, fissa ed
insuperabile, cosi come riportata nella Tabelia 2 allegata all'allegato "A" della D.G.R.M. n.

184/2017.

/=7 A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra nullaltro a pretendere
«22~./ per qualunque causa, motivo o titolo relativamente all'attivith prestata negli anni di

riferimento.
La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pretesa economica e al

ritiro da parte de} Laboratorio accreditato e con rapporto contrattuale con il SSF. di tutte le
controversie giudiziarie in essere alla data di sottoscrizione de! presente accordo.

ART. 8
Attuazione della DGRM n. 184 del 07/03/2017 relativamente all’attivita di prelievo in
ambito domiciliare e presso i punti di prelievo pubblici

Per |'attivita di prelievo domiciliare (presso le abitazioni o le strutture residenziali) e di
prelievo presso i punti pubbiici dellArea Vasta n. 1, verra attivato un percorso di
coinvolgimento dei Laboratori analisi, sulla base delle prioritd espresse dalla Direzione di
Area Vasta e delle opportune valutazioni tecniche che verranno effettuate, da ultimarsi

entro i1-31/01/2018.

ART. 9
Contabilizzazione

pg4ddi7



Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilitd mensile
con distinzione per area Vasta di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario
e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui all'art. 6), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per ['attivita espletata superiore all'importo da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero.

In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla
normativa vigente. |l conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del
Laboratorio entro il 31 marzo dell'anno successivo.

Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c),d),e), ovvero la
rilevazione della incompletezza ¢ imprecisione deila stessa, anche a seguito del
confronto con quanto effettivamente accertato dall'’ARS, danno luogo a sospensione dei
pagamenti delle fatiure interessate con l'interruzione dei termini previsti.

Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilitd sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, it danno verra posto a carico del medesimo,
salvo possibilita di rettifica.

ART. 10
Flussi informativi

Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei
riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale strumento
per la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate dalia struttura.

In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, all'Agenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio
2008 tale sistema di documentazione € da considerarsi a regime, esso sara preso a
base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al
Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed
il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo invio
alfARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei
pagamenti e l'interruzione dei termini.

Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:

> |l Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione deila documentazione sanitaria;

» |l Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
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clinica e/o in altra documentazione amministrativa e clinica; & altresi assicurato
il rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissiorie — anche
in via informatica - fornite dal competente ufficio di competenza salute;

> Funzionari e incaricati dell’Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita ¢ obiettivita
nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con l'eventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modalita di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con PGRM
781/2013;

> Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

> Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all'Area Vasta.
Nel caso in cui il controlio duri piti giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo
giorno di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti.

ART. 11
Eventi modificativi e cause di risoluzione

Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggetiive (ad es. cessione ramo
d'azienda, fusione, scorporo, subentro di altro titolare. ecc.) ed oggeftive (ad es.
spostamento sede operativa) della struttura, dovra essere tempestivamente dalla stessa
comunicato ali’Area Vasta n. 1.

In caso di cessazione unilaterale dell'attivita da parte della struttura, la stessa ha I'obbligo
di darne preventiva comunicazione allArea Vasta con preavviso di almeno 60 giorni,
garantendo comunqgue la continuita delle prestazioni per tale periodo.

ART. 12
) Inadempimenti e Revoca

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dall'/Area Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta i proporre
la procedura di revoca dell’accreditamento.

ART. 13
Tutela della privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualitd di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Are:a Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita,
trasparenza e nel rispetio della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui al D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..

Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dall'Area Vasta nel regolamento privacy e 'adozione di tutte le misure di sicurez:za idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.
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Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dalllEnte committente, senza preventivo consenso dellEnte stesso,
laddove non rientrino tra quelie espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy e/o dei responsabili def trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione delia normativa sulla privacy.

ART. 14
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratio si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.

Il presente "contratto” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge. Le eventuali spese di bollo e di regisirazione
saranno a carico del Laboratorio accreditato.

La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina del Direttore Generale delll ASUR.

Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuitd del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della
definizione delliter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la
continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta 1, sul piano dei rapporti economici,
agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello nazionale, regionale e Asur.

e
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ALLEGATO . Al
N 37

par, 28,010 2008

ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI “CHECK UP S.R.L.” DEL PIANO D! PRESTAZION! DI
LABORATORIO ANALISI PER GLI ANNI 2017- 2018 E INTEGRAZIONE ANNO 2016

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area

Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

IL LABORATORIO ANALISI “CHECK UP S.R.L.” nella persona del rappresentante
legale Prof. Michael Havel

per {a stipula del seguente piano di presiazioni da valere per gli anni 2017-2018 e
integrazione anno 2016

PREMESSO

A) che gii ex titolari del Laboratorio Analisi Cliniche Check-Up s.r.l., hanno ceduto le quote
di partecipazione nella societa, pari al 100% del capitale sociale detenuto a titolo di
proprieta, al Laboratorio Analisi Guidonia S.r.l. a socio unico, con sede in Guidonia
Montecelio (RM), come da atto redatto in data 13 gennaio 2016, dal notaio Michele
Misurale di Roma — Repertorio n. 1985;

B) che in data 26/01/2016, & stata comunicata, al comune di Pesaro, la variazione del
nominativo del rappresentante Legale della societa Laboratorio Analisi Cliniche Check
- Up S.r.l. dalla Dott.ssa Spadoni Michela al Sig. Dionisi Mario e successivamente, con
Mod AUT 4, in data 27/03/2017, & stata comunicata la variazione del nominativo del
rappresentante Legale della societa Laboratoric Analisi Cliniche Check - Up S.r.l. dal
Sig. Dionisi Mario al Prof. Michael Havel;

C) che il Laboratorio & presente sul territorio dell’Area Vasta n.1 con {a struttura ubicata a
Pesaro, via O. Respighi n. 54;

D) che il Laboratorio ha ottenuto l'accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 68/A0S del 09/08/2004, rinnovaio alla scadenza triennale e da
ultimo con Decreto del Dirigente della P.F. "Accreditamenti” n. 362/ACR del 12/10/2016
(accreditamento per 'erogazione di prestazioni diagnostiche di Laboratorio in regime
ambulatoriale), codice struttura accreditata: 100000;

E) che con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per
gli anni 2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e
accreditati del Servizio Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative,
come risultante nell'allegato A alla delibera citata;

F) che con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all'Asur di
procedere alla predisposizione dei contratti con i singoli laboratori analisi secondo le
indicazioni riportate nell’Accordo di cui all'allegato A della delibera citata;

G) che l'adesione all'accordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con riferimento alla
definizione economica de! periodo pregresso e alla rimodulazione del budget con
decorrenza al 1 gennaic 2016, comporta la rinuncia di ogni ulteriore pretesa
economica, ed il contestuale ritiro di tutti i contenziosi in essere nei confronti della
Regione Marche, degli Enti del SSR e degli altri laboratori privati/Associazioni di
categoria e l'impegno a non effettuarne di nuovi in conseguenza dellAccordo
medesimo;
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H) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in maleria sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del

Servizio Sanitario Nazionale;

I) che per Pesercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetio della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsto daile norme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale l'attivita dei laboratori di analisi

privati accreditati e la tenuta in esercizio deg!i stessi;
J) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme

di legge vigenti in materia.
Premesso quanto sopra tra le parti

S| CONVIENE E Sl STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2

Prestazioni oggetio dell’accordo
Il Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di Laboratorio anafisi
cliniche in favore di pazienti residenti nell'ambito territoriale dell'Area Vasta n. 1, nonché di
pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche, le cui prestazioni, a
carico del S.S.R., vengono liquidate dalla Area Vasta n. 1 in regime di mobilita sanitaria
attiva. :
Il Laboratoric eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dall’Area Vasta n. 1 fino alla
concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto, con le stesse modalita e tariffe
previste per le prestazioni eragate agli assistiti della Regione Marche.
La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.
Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa.
L'attivita inoltre andra distribuita quanto pill equamente possibile nell'arco dell'anno.

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario
del S.S.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di
Medico Specialista di struttura pubblica.
La gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) é
demandata al Laboratorio che curera quindi 'accesso dei predetti utenti previa :
- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.5.N.;
- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario

regionale di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015,

nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni

sanitarie (file C);
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- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti
in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatiurazione e riscossione deile quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivitd di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e

tutte le disposizioni che FArea Vasta n. 1 impartird per una loro corretta applicazione. Al

fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per l'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adoftati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per l'anno di
riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2017 e 2018 all'Area Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamente
impiegato distinto per qualifica e attivita, e comunque inviera una volta I'anno un riepilogo
di tutto il personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART. 5
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2010 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene
fatto espresso riferimento.

L'’Area Vasta n. 1 si riserva, comunque, di effettuare presso il Laboratorio, a sua
discrezione nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pili opportuni, sia
a livello sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del
presente accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART. 6
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riconoscere al Laboratorio per gli anni 2017 e
2018, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario
Regionale, corrispondente ad un importo annuale omnicomprensivo ed insuperabile di €
242.696,03, come da Tabella n. 1 deli'accordo, per il triennio 2016/2018, ira la Regione
Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e accreditati del Servizio Sanitario
Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative, recepito con D.G.R.M. n. 184/2017.
Per effeito della medesima DGRM, viene automaticamente adeguato allimporto sopra
indicato il tetto di spesa previsto nell'accordo sottoscritto per I'anno 20186.

In particolare per l'anno 2018, fermo restando quanto previsto con riferimento al
mantenimento del budget subordinatamente alla riorganizzazione/aggregazione delle
strutture di Laboratorio e al rispetto della soglia minima di prestazioni a partire dal 1° luglio
2018, la somma individuata con D.G.R.M. n. 184/2017, destinata al secondo criterio
perequativo, ovvero distribuita sulla base della percentuale dell'extrabudget prodotto dalle
strutture di laboratorio, sara rivista sulla base dei dati di attivita 2017, documentati
attraverso il File C della specialistica ambulatoriale, valorizzati secondo le tariffe vigenti

alla data di erogazione degli q%iilg?p o della normativa nazionale,
=]
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conformemente a quanto disposto al quarto comma del punto E (Gruppi di lavoro
congiunti) deflAccordo di cui allallegato “A” della D.G.R.M. n. 184/2017, a cui le parti
espressamente rinviano e che deve intendersi qui integralmente richiamato e trascritto.

Le prestazioni sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive
n. 1468/2014 e n. 5/2015.

Il numero di prestazioni fissato é quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.

Il tetto di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutie le Aree
Vaste del’Asur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d’ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, per gli anni 2017 e 2018 sono da retribuirsi sino all'importo del
tetto di spesa per prestazioni erogate a residenti fuori Regione nell'anno 2016, ovvero fino
a € 1.330,14 faite salve successive e diverse disposizioni che possono intervenire da
parte dell'Asur e Regione Marche.

| tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per gli anni 2016-2017 e 2013, saranno
automaticamente adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti regionali,
quando e qualora dovessero intervenire con riferimento alle annualita medesime, cosi
come saranno adeguate le tariffe di retribuzione delle prestazioni, quando e qualora la
regione Marche ne stabilisse di nuove o diverse.

ART. 7
Definizione contenzioso

Il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudere tutte le
controversie giudiziarie, e non, in atto, sia nei confronti della Regione Marche, di altri Enti
del SSR e di altre strutture di laboratorio, nonché a non promuovere aicun tipo di
controversia, che attenga direttamente e/o indirettamente alle materie oggetto deli'Accordo
medesimo.
A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso allanno 2016, la
_ Regione Marche ha stabilito di assegnare una somma complessiva una tanturn, fissa ed

insuperabile, cosi come riportata nella Tabella 2 allegata all'allegato “A” della D.G.R.M. n.
184/2017.
A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra null'aliro a pretendere
per qualunque causa, motivo o titolo relativamente all'attivita prestata negli anni di
riferimento.
La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pretesa economica e al
ritiro da parte del Laboratorio accreditato e con rapporto contrattuale con it SSK di tutte le
controversie giudiziarie in essere alla data di softoscrizione del presente accordc.

ART. 8
Attuazione della DGRM n. 184 del 07/03/2017 relativamente all’attivita di prelievo in
ambito domiciliare e presso i punti di prelievo pubblici

Per I'attivita di prelievo domiciliare (presso le abitazioni o le strutture residenziali) e di
prelievo presso i punti pubblici del’Area Vasta n. 1, verra attivato un percorso di
coinvolgimento dei Laboratori analisi, sulla base delle priorita espresse dalla Direzione di
Area Vasta e delle opportune valutazioni tecniche che verranno effetiuate, da ultimarsi

entro il 31/01/3018.
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ART. 9
Contabilizzazione
|| Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'/Area Vasta n. 1 la contabilith mensile
con distinzione per zone di residenza del paziente. Ogni contabilité sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dallAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, pI'EVIO controllo sanitario
e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui all'art. 6), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per {'attivita espletata superiore all'importo da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato
pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.
Il conguaglio finale sara eseguito dailArea Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell'anno successivo.
Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c).d).e), ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dalllARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatiure
interessate con l'interruzione dei termini previsti.
Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilitd sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verrd posto a carico del medesimo,
salvo possibilita di rettifica.

ART. 10
Flussi informativi

Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oitre che essere obbligatorio
nei riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale
strumento per la programmazione, la verifica ed il controlio delle prestazioni erogate
dalla struttura.

In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, alllAgenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio
2008 tale sistema di documentazione é da considerarsi a regime, esso sara presc a
base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al
Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed
ii pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo invio
allARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei
pagamenti e l'interruzione dei termini.

I} debito informativo delie prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi
> |l Laboratono & tenuto al rispetto delle mducaznonl reglonall e nazionali in ordine
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» Il Laboratorio raccoglie e registra nel rispetio deila tutela della orivacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica e/o in altra documentazione amministrativa e clinica; & altresi assicurato
il rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche
in via informatica - fornite dai competente ufficio di competenza salute;

> Funzionari e incaricati dellArea Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlii ispirati a criteri di imparzialitd e obiettivita
nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorioc e con ‘eventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modalita di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM

781/2013,;

Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all'Area Vasta.
Nel caso in cui il controllo duri pili giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo
giomo di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procecimento, le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti,

/ ART. 11

Eventi modificativi e cause di risoluzione

Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggettive (ad es. cessione ramo
d'azienda, fusione, scorporo, subentro di altro fitolare. ecc.) ed oggettive (ad es.
spostamento sede operativa) della struttura, dovra essere tempestivamente dalla stessa
comunicato all'Area Vasta n. 1.

In caso di cessazione unilaterale deil’attivita da parte della struttura, la stessa ha l'obbligo
di darne preventiva comunicazione allArea Vasta con preavviso di almeno 60 giorni,
garantendo comunque la continuita delle prestazioni per tale periodo.

ART. 12
Inadempimenti e Revoca
Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dallArea Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre
la procedura di revoca dell'accreditamento.

ART. 13

Tutela della privacy
Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del tratiamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Area Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e neli'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita,
trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui ai D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..
II Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dall'Area Vasta nel regolamento privacy e I'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.
Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
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soggetti terzi diversi dallEnte committente, senza preventivo consenso dellEnte stesso,
laddove non rientrino tra quelie espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L'Area Vasta n. 1 per il framite del referente privacy efo dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualungue momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy.

ART. 14

Disposizioni transitorie e finali
Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.
ll-presentecontratto sara-registrato,-solamente-in-caso-d'uso,-a-cura-dell’Area-Vasia-n.1.
secondo le procedure previste dalla legge. Le eventuali spese di bollo e di registrazione
saranno a carico del Laboratorio accreditato.
La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolanie al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina del Direttore Generale delfASUR e del relativo controllo da parte della Giunta
Regionale Marche ai sensi dell'art.28 della L.R. 26/96.
Le azioni di committenza definite nell’accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuitd del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della
definizione dell'iter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la
continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta 1, sul piano dei rapporti economici,
agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.
Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello nazionale, regionale e Asur.

Fano, li 1.6 NOV 2017
L

LABORATORIO ANALISI “CHECK UP S.R.L.” SedSLegale: viu edbigh, 54
#/ \ \A'F';-%l-- P .1 Tcatrs
AREA VASTAN. 1 / L/l ") Cﬁ'l//"gl‘—/{}
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ALLEGATO Alas

DETERMINAN._ 37L
DEL 128 61U, 2018,

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
NUOVO LABORATORIO ANALISI “CITTA’ DI PESARO S.R.L.” DEL PIANO DI
PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER GLI ANN! 2017-2018 E
INTEGRAZIONE ANNO 2016

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dellArea

Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

NUOVO LABORATORIO ANALISI “CITTA’ DI PESARO S.R.L.” nella persona del titolare
Dr. Rossi Giampaolo

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per gli anni 2017-2018 e
integrazione anno 2016

PREMESSO

A) che il Laboratorio & presente sul territorio dell'’Area Vasta n. 1 con la struttura ubicata a
Pesaro, via Cialdini n, 11;

B) che il Laboratorio ha ottenuto I'accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 50/A0S del 06/08/2004 rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo
con decreto del Dirigente della P.F. “ACCREDITAMENTI" n.368/ACR del 12/10/2016
(accreditamento per l'erogazione di prestazioni diagnostiche di Laboratorio ), codice
struttura accreditata: 100900;

C) che con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per gli
anni 2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e
accreditati del Servizio Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative,
come risultante nell'allegato A alla defibera citata;

D) che con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all'Asur di
procedere alla predisposizione dei contratti con i singoli laboratori analisi secondo le
indicazioni riportate nell Accordo di cui all'allegato A della delibera citata;

E) che l'adesione allaccordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con riferimento alla
definizione economica del periodo pregresso e alla rimodulazione del budget con
decorrenza al 1 gennaio 2016, comporta la rinuncia di ogni ulteriore pretesa economica,
ed il contestuale ritiro di tutti i contenziosi in essere nei confronti della Regione Marche,
degli Enti del SSR e degii altri laboratori privati/Associazioni di categoria e I'impegno a
non effettuarne di nuovi in conseguenza dell'Accordo medesimo:

F) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;

G) che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale I'attivita dei laboratori di analisi privati
accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;

H) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme di
legge vigenti in materia;

Premesso quanto sopra tra le parti %
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S| CONVIENE E S| STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2
Prestazioni oggetto dell’accordo

Il Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di Laboratorio analisi
cliniche in favore di pazienti residenti nell'ambito territoriale dell'Area Vasta n. 1, nonché di
pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche, le cui prestazioni, a
carico del S.8.R., vengono liquidate dalla Area Vasta n. 1 in regime di mobilita sanitaria
attiva,

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dall'Area Vasta n. 1 fino alla
concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto, con le stesse modalita e tariffe
previste per le prestazioni erogate agli assistiti deila Regione Marche.

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particol
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, aj tempi di attesa.
L'attivita inoltre andra distribuita quanto piti equamente possibile nell'arco dell'anno.

ART. 3

Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario
del S.8.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di
Medico Specialista di struttura pubblica,

La gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) é

demandata ai Laboratorio che curera quindi I'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015,
nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni
sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti in
materia danno diritto alia esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione ai costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e tutte

le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al fine di

evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione verranno

regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve comungue essere
richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione. %
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ART. 4
Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per 'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per I'anno di
riferimento o in mancanza, dall’ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2017 e 2018 allArea Vasta n. 1, un prospetto nominativo de! personale direttamente
impiegato distinto per qualifica e attivita, e comunque inviera una volta I'anno un riepilogo di
tutto il personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART. 5
Documentazione e controlli sull'appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo quanto

previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene fatto .
espresso riferimento.
L'Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione X °
nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pill opportuni, sia a livello - \. .
sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del presepte. ™.

accordo e delle norme di legge su cui esso si basa. '

ART. 6
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per gli anni 2017 e 2018
una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale,
corrispondente ad un importo annuale omnicomprensivo ed insuperabile di € 262.521,08,
come da Tabella n. 1 dell'accordo, per il triennio 2016/201 8, tra la Regione Marche e i
Laboratori Analisi privati autorizzati e accreditati del Servizio Sanitario Regionale e le loro
Organizzazioni rappresentative, recepito con D.G.R.M. n. 184/2017.

Per effetto della medesima DGRM viene automaticamente adeguato all'importo sopra
indicato il tetto di spesa previsto nell'accordo sotioscritto per I'anno 2016.

in particolare per l'anno 2018, fermo restando quanto previsto con riferimento al
mantenimento del budget subordinatamente alla riorganizzazione/aggregazione delle
strutture di Laboratorio e al rispetto della soglia minima di prestazioni a partire dal 1° luglio
2018, la somma individuata dalla D.G.R.M. n. 184/2017, destinata al secondo criterio
perequativo, ovvero distribuita sulla base della percentuale dell'extrabudget prodotto dalle
strutture di laboratorio, sara rivista sulla base dei dati di attivita 2017, documentati
attraverso il File C della specialistica ambulatoriale, valorizzati secondo le tariffe vigenti alla
data di erogazione degli stessi e comunque nel rispetto della normativa nazionale,
conformemente a quanto disposto al quarto comma del punto E (Gruppi di lavoro congiunti)
dell'Accordo di cui all'allegato “A” della D.G.R.M. n. 184/2017, a cui le parti espressamente
rinviano e che deve intendersi qui integralmente richiamato e trascritto.

Le prestazioni sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive
n. 1468/2014 e n. 5/2015.
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I} numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.

Il tetto di spesa di cui sopra ¢ riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste dell’Asur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, per gli anni 2017 e 2018, sono da retribuirsi sino all'importo del
tetlo di spesa per prestazioni erogate a residenti fuori Regione nell'anno 2016, ovvero fino a
€ 6.224,89 fatte salve successive e diverse disposizioni che possono intervenire da parte
dell'Asur e Regione Marche.

| tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per gli anni 2016-2017 e 2018, saranno
automaticamente adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti regionali, quando
e qualora dovessero intervenire con riferimento alle annualita medesime, cosi come
saranno adeguate le tariffe di retribuzione delle prestazioni, quando e gualora la regione
Marche ne stabilisse di nuave o diverse.

ART.7
Definizione contenzioso

Il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudere tutte le
controversie giudiziarie, e non, in atto, sia nei confronti della Regione Marche, di altri i
del SSR e di altre strutture di laboratorio, nonché a non promuovere alcun tipo di
controversia, che attenga direttamente efo indirettamente alle materie oggetto dell'Accordo
medesimo. :
A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso all'anno 2016, la Regione
Marche ha stabilito di assegnare una somma complessiva una tantum, fissa ed
insuperabile, cosi come riportata nella Tabella 2 allegata ail'allegato "A" della D.G.R.M. n.
184/2017.

A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra null'altro a pretendere per
qualunque causa, motivo o titolo relativamente all'attivita prestata negli anni di riferimento.
La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pretesa economica e al
ritiro da parte del Laboratorio accreditato e con rapporto contrattuale con il SSR di tutte le
controversie giudiziarie in essere alla data di sottoscrizione del presente accordo.

ART. 8
Attuazione della DGRM n. 184 del 07/03/2017 relativamente all‘attivita di prelievo in

ambito domiciliare e presso i punti_di prelievo pubblici

Per ['attivita di prelievo domiciliare (presso ie abitazioni o le strutture residenziali) e di
prelievo presso i punti pubblici dell'Area Vasta n. 1, verra attivato un percorso di
coinvolgimento dei Laboratori analisi, sulla base delle prioritd espresse dalla Direzione di
Area Vasta e delle opportune valutazioni tecniche che verranno effettuate, da ultimarsi entro
il 31/01/2018.

ART. 9
Contabilizzazione

It Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
con distinzione per zone di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 allart 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55:
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
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ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepiiogo finale del File C come individuato dallAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;

e} dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario e
contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui all'art. 6), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per I'attivita espletata superiore allimporto da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato
pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.
Il conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell'anno successivo.
[I mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c).d).e), ovvero la rilevazione
delia incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dal’ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture
interessate con linterruzione dei termini previsti.
Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilitd sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte de! Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo, salvo
possibilita di rettifica.

ART. 10
Flussi informativi

Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio - >

nei riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale
strumento per la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate
dalla struttura.

In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, alllAgenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio 2008
tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso sara preso a base, dai
competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al Servizio
Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed il
pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretio e completo invio allARS
dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti
e l'interruzione dei termini.

Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
# Il Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria;

> Il Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica e/o in altra documentazione amministrativa e clinica; & altresi assicurato il
rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche in
via informatica - fornite dai competente ufficio di competenza salute;

> Funzionari e incaricati dell’Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita
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nelia sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante de! Laboratorio e con l'eventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modalita di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM
781/2013;

» Su richiesta scritta degli addetti al controlio deve essere rilasciata copia fotostatica
deila certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso:

Qualora i rilievi non siano accoiti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all'Area Vasta.
Nel caso in cui il controlio duri pill giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo giorno
di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le contro-
deduzioni inviate oltre i termini descritti.

v

ART. 11
Eventi modificativi e cause di risoluzione
sl noailicalivi e cause di risoluzione

Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggettive (ad es. cessione ramo
d'azienda, fusione, scorporo, subentro di aliro titolare. ecc.) ed oggettive (ad es.
spostamento sede operativa) della struttura, dovra essere tempestivamente dalla stessa
comunicato all'Area Vasta n. 1.

In caso di cessazione unilaterale dell'attivita da parte della struttura, la stessa ha I'obbligo di,
darne preventiva comunicazione all'Area Vasta con preavviso di almeno 60 giorni,
garantendo comunque ia continuita delle prestazioni per tale periodo.

ART. 12 \ \\
Inadempimenti e Revoca TN

Eventuali inadempienze agli accordi di cui aila presente intesa sarannoc contestate dall'Area sk
Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perche le stesse siano rimosse; trascorso
inutiimente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre la procedura di
revoca dell'accreditamento.

ART. 13
Tutela della privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Area Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correftezza, liceita,
trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui ai D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..

Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dallArea Vasta nel regolamento privacy e l'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentaie dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.

Il Laboratoric accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dall'Ente committente, senza preventivo consenso dellEnte stesso,
laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.
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L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy efo dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy.

ART. 14
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.

il presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dellArea Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge. Le eventuali spese di bollo e di registrazione
saranno a carico del Laboratorio accreditato.

La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina del Direttore Generale dellASUR.

Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di continuita
del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della definizione
delliter procedurale del piano delie prestazioni, al fine di assicurare la continuita nella
erogazione del servizio, 'Area Vasta 1, sul piano dei rapporti economici, agira
conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello nazionale, regionale e Asur . /

FANO, [i 6 OTT 2017 / / -
NUOVO LABORATORIO ANALISI “CITTA’ DI PESARO S.R.W ) *‘Z/dif"ff‘@

AREA VASTA N. %% (/7] /lL M | -///
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ALLEGATO A4
DETERMINAN, 374
ns 29 610 2078

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI CLINICHE “DR. MARTE CARDINALI S.R.L.” DEL PIANO DI
PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER GLI ANNI 2017- 2018 E

INTEGRAZIONE ANNO 2016
TRA

L'’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per ia carica domiciliato presso al sede dell'Area

Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

LABORATORIO ANALISI CLINICHE “DR. MARTE CARDINALI S.R.L.” nella persona
del rappresentante legale Prof. Michael Have!l

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per I'anno 2017-2018 e
integrazione anno 2016

PREMESSO

A) che le ex titolari del laboratorio Dr. Marte Cardinali nelle persone di Morici Francesca e
Morict Elena, hanno ceduto le quote di partecipazione nella societa, pari al 100% del
capitale sociale detenuto a titolo di proprieta, al Laboratorio Analisi Guidonia S.R.L. a
socio unico, soggetta alla direzione e coordinamento di Lifebrain AG. con sede in
Guidonia Montecelio (RM), come da atto redatto in data 06/04/2016 dal notaio Luigi
Augusto Miserocchi di Milano - Repertorio n. 103903;

B) che, ai fini degli adempimenti della L.R.M.n.20/2000, sostituita dalla L.R.M. n.21 del
30/08/2018, con Mod. AUT 4 in data 6/5/2016, € stata comunicata, al comune di
Pesaro, la variazione del nominativo del Legale rappresentate della societa Laboratorio
Analisi Cliniche Dr. Marte Cardinali S.R.L. dalla Dr.ssa Morici Elena al Sig. Mario
Dionisi e successivamente con Mod. Aut 4, in data 27/03/2017, & stata comunicata la
variazione del nominativo del rappresentante Legale della societa Laboratorio Analisi
Cliniche dr. Marte Cardinali S.r.l. dal Sig. Dionisi Mario al Prof. Michaei Havel;

C) che il laboratorio Analisi Cliniche Dr. Marte Cardinali & presente sul territorio dell’Area
Vasta n. 1 con la struttura ubicata a Pesaro, via Castelfidardo n. 85;

D) che il Laboratorio ha ottenuto Paccreditamento istituzionale con Decreto del Dirigente
del Servizio Assistenza Ospedaliera n.20/A0S del 12/1/2005, rinnovato alla scadenza
triennale e da ultimo con Decreto del Dirigente della Posizione di Funzione
Accreditamenti n. 39 del 08/02/2017 (accreditamento per ['erogazione di prestazioni
diagnostiche di Laboratorio in regime ambulatoriale oggetto del presente accordo),
codice struttura accreditata: 101000;

E) che con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 ¢ stato approvato lo schema di Accordo per
gli anni 2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e
accreditati del Servizio Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative,
come risultante nell'allegato A alla delibera citata;

F) che con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all'Asur di
procedere alla predisposizione dei contratti con i singoli laboratori analisi secondo le
indicazioni riportate nell’Accordo di cui all'allegato A della delibera citata;

G) che l'adesione all'accordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con riferimento alla
definizione economica del periodo pregresso e alla rimodulazione del budget con

.decorrenza al 1 gennaio 2016, comporta la rinuncia di ogni ulteriore pretesa
economica,aDit oD ale aritirer chntutid #econtenziosi in essere nei confronti della
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Regione Marche, degli Enti del SSR e degli altri laboratori privati/Associazioni di
categoria e limpegno a non effettuarne di nuovi in conseguenza dellAccordo
medesimo;

H) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle
strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;

I} che per ['esercizio delfattivita di anaiisi cliniche oggetto della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale I'atiivita dei laboratori di anaiisi
privati accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi:

J} che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme
di legge vigenti in materia.

Premesso quanto sopra, tra le parti
St CONVIENE E 8! ST!PULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2

Prestazioni oggetto dell’accordo

Il Laboratorio, attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di Laboraorio analisi
cliniche in favore di pazienti residenti nell'ambito territoriale dell'Area Vasta n. 1, nonché di
pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche, le cui prestazioni, a
carico del S.5.R., vengono liquidate dalla Area Vasta n. 1 in regime di mobilita sanitaria
attiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in alire Regioni d'talia; esse verranno riconosciute dall’Area Vasta n. 1 fino alla
concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto, con le stesse modalita e tariffe
previste per le prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche.

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte dzlle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, allappropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa.
L'attivita inoltre andra distribuita quanto pilt equamente possibile nell'arco dell'anno.

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni oggetto de! presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario
del 8.5.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di
Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dellintera attivitd (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) é
demandata al Laboratorio che curera quindi 'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.8.N.;

LABORATORIO ANALISI PRIVATO
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. accetiazione e classificazione delle prestazioni secondo ia codifica del tariffario
regionale di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015,
nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni
sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigent
in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di pariecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e

tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al

fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Standards di gualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per l'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiiiti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per l'anno di
riferimento o in mancanza, dail'uitimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2017 e 2018 allArea Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamente
impiegato distinto per qualifica e attivita, e comunque inviera una volta l'anno un riepilogo
di tutto il personale che ha effettivamente operato nella struttura medesima.

ART.5
Documentazione e controlli sull’'appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/201 3 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene
fatto espresso riferimento. '

L'Area Vasta n. 1 si riserva, comunque, di effettuare presso il Laboratorio, a sua
discrezione nei tempi & nel numero e senza preawviso, i controlii ritenuti pilt opportuni, sia
a livello sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretia applicazione del
presente accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART. 6
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riconoscere al Laboratorio per gli anni 2017 e
2018 una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario
Regionale, corrispondente, per ogni anno, ad un importo omnicomprensivo ed
insuperabile di € 97.762,00, come da Tabella n. 1 dell'accordo, per il triennio 2016/2018,
tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e accreditati del Servizio
Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative, recepito con D.G.R.M. n.
184/2017.

Per effetto della medesima DGRM viene automaticamente adeguato all'importo sopra
indicato il tetto di spesa previsto nell'accordo sottoscritto per I'anno 2016.
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In particolare per I'anno 2018, fermo restando quanto previsto con riferimento ai
mantenimento del budget subordinatamente alia riorganizzazione/aggregazione delle
strutture di Laboratorio e al rispetto della soglia minima di prestazioni a partire dal 1° luglio
2018, la somma individuata con D.G.R.M. n. 184/2017, destinata al secondo criterio
perequativo, ovvero distribuita sulla base della percentuale dell'extrabudget prodotto dalle
strutture di laboratorio, sara rivista sulla base dei dati di attivita 2017, documentati
aftraverso il File C della specialistica ambulatoriale, valorizzati secondo le tariffe vigenti
alla data di erogazione degii stessi e comunque nel rispetto delia normativa nazionale,
conformemente a quanto disposto al quarto comma de! punto E (Gruppi di lavoro
congiunti) dell’Accordo di cui all'allegato “A” della D.G.R.M. n. 184/2017, a cui le parti
espressamente rinviano e che deve intendersi qui integralmente richiamato e trascritto.

Le prestazioni sono da retribuirsi con le tariffe di cui aila D.G.R.M. n. 1552/2004 ¢
successive n. 1468/2014 e n. 5/2015.

Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.

Il tetto di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste dell’Asur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, per gii anni 2017 e 2018, sono da retribuirsi sino all'importo del
tetto di spesa per prestazioni erogate a residenti fuori Regione nell'anno 2016, ovvero fino
a € 7.213,60 fatte salve successive e diverse disposizioni che possono intervenire da
parte dell'Asur e Regione Marche.

| tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per gli anni 2016-2017 e 2078, saranno
automaticamente adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti regionali,
quando e qualora dovessero intervenire con riferimento alle annualita medesime, cosi
come saranno adeguate le tariffe di retribuzione delle prestazioni, quando e qualora la
regione Marche ne stabilisse di nuove o diverse.

ART. 7
Definizione contenzioso

il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudzre tutte le
controversie giudiziarie, e non, in atto, sia nei confronti delia Regione Marche, di altri Enti
del SSR e di altre strutture di laboratorio, nonché a non promuovere alcun tipo di
controversia che attenga direttamente e/o indirettamente alle materie oggetto dzil'Accordo
medesimo.

A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso, la Regione Marche ha
stabilito di assegnare una somma complessiva una tantum, fissa ed insuperabile, cosi
come riportata nella Tabella 2 allegata allallegato “A” della D.G.R.M. n. 184/2017.

A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra nullaltro a pretendere
per qualunque causa, motivo o titolo relativamente allattivita prestata negli anni di
riferimento.

La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pretesa economica e al
ritiro da parte del Laboratorio accreditato e con rapporto contrattuale con il SSR di tutte le
controversie giudiziarie in essere alla data di sottoscrizione del presente accordc.

ART. 8
Attuazione della DGRM n. 184 del 07/03/2017 relativamente all’attivita di prelievo in
ambito domiciliare e presso i punti di prelievo pubblici
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Per Iattivita di prelievo domiciliare (presso le abitazioni o le strutiure residenziali) e di
prelievo presso i punti pubblici deilArea Vasta n. 1, verra aitivato un percorso di
coinvolgimento dei Laboratori analisi, sulla base delle priorita espresse dalla Direzione di
Area Vasta e delle opportune valutazioni tecniche che verranno effetiuate, da ultimarsi
entro il 31/01/2018.

ART. 9
Contabilizzazione

| Laboratorio si impegna ad inviare mensiimente all’Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
con distinzione per zone di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 allart 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dalllAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto delia contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario
e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione neila misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui all'art. 6), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per l'attivita espletata superiore all'importo da coirispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato
pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.
Il conguaglio finale sara eseguito dail'Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell'anno successivo.
il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c),d).e), ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dal'ARS, danno luoge a sospensione dei pagamentt delle fatture
interessate con linterruzione dei termini previsti.
Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilita sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo,
salvo possibilita di rettifica.

ART. 10
Flussi informativi

Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio
nei riguardi delia Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale
strumento per la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate
dalla struttura.

In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, all'Agenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio
2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, €sso sara preso a
base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al
Servizio Sanitarioc Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed

: li4‘)gti;.>ea:1ila verifica del corretto e completo invio
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allARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di iali dati comporta la sospensione dei
pagamenti e l'interruzione dei termini.

Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
» |l Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria;

» Il Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy e
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica e/o in altra documentazione amministrativa e clinica; é altresi assicurato
il rispetto delie indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione - anche
in via informatica - fornite dai competente ufficio di competenza salute;

Funzionari e incaricati dell'Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita
nella sede della struttura. | controlli sono effeftuati alla pressnza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con ['eventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modalita di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione: con DGRM
781/2013;

Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetio di contenzioso;

Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni ali'Area Vasta.
Nel caso in cui il controllo duri pili giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo
giorno di controllo. Non saranno prese in considerazione, ai fini del proczdimento, le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti.

& ART. 11
-~ Eventi modificativi e cause di risoluzione

Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggettive (ad es. cessione ramo
d'azienda, fusione, scorporo, subentro di aitro titoiare. ecc.) ed oggettive (ad es.
spostamento sede operativa) della struttura, dovra essere tempestivamente daila stessa
comunicato all'Area Vasta n. 1.

In caso di cessazione unilaterale dell'attivita da parte della struttura, la stessa ha l'obbligo
di darne preventiva comunicazione ailArea Vasta con preawviso di almenc 60 giorni,
garantendo comungque ia continuita delle prestazioni per tale periodo.

Y
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ART. 12
Inadempimenti e Revoca

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dallArea Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre

la procedura di revoca dell’accreditamento.

ART. 13
Tutela deila privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
ail'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'’Area Vasta n.
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1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita,
trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui al D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..

Il Laboratorio accreditato garantisce, altres], la compiuta osservanza di quanto disposto
dall'Area Vasta nel regolamento privacy e Fadozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito 6 non conforme alle finalita di raccolta.

Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sotftoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dall'Ente committente, senza preventivo consenso del’lEnte stesso,
laddove non rientrino tra quelie espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy e/o dei responsabili del traitamento, ha
facolla di richiedere alia struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy.

ART. 14
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.

Il presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge. Le eventuali spese di bollo e di registrazione
saranno a carico del Laboratorio accreditato.

La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina del Diretiore Generale del’ASUR.

Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuita del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della
definizione delliter procedurale del piano delle presiazioni, al fine di assicurare la
continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta 1, sul piano dei rapporti economici,
agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello nazionale, regionale € ASUR,.

. 16 NOV 2017
Fano, li \
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DETERMINAN,_ 37L

per,_ 29610 2018

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI CLINICHE “MEDILAB S.N.C. DI GIOVANDITTO MARCO E
VINCENZO & C." DEL PIANO DI PRESTAZIONI Di LABORATORIO ANALIS! PER GLI
ANNI 2017- 2018 E INTEGRAZIONE ANNO 2016

ALLEGATO . Ak

TRA

L'AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area

Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

LABORATORIO ANALISI MEDILAB S.N.C. DI GIOVANDITTO MARCO E VINCENZO &
C.” nella persona dei titolari Dr. Giovanditio Marco e Vincenzo;

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per gli anni 2017-2018 e
integrazione anno 2016

PREMESSO

A) che il L.aboratorio & presente sul territorio dell'Area Vasta n.1 con la struttura ubicata a
Pesaro, via Giolitti n. 89;

B) che il Laboratorioc ha oftenuto l'accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 9/SOP del 08/01/2007, rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo
con Decreto del Dirigente della Posizione di Funzione Accreditamenti n. 30 del
25/01/2017 (accreditamento per l'erogazione di prestazioni di diagnostiche di
Laboratorio in regime ambulatoriale oggetto del presente accordo), codice struttura
accreditata: 100700.

C) che con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per
gli anni 2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e
accreditati del Servizio Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative,
come risultante nell'allegato A alla delibera citata;

D) che con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all'Asur di
procedere alla predisposizione dei contratti con i singoli laboratori analisi secondo le
indicazioni riportate neli'Accordo di cui all'allegato A della delibera citata;

E) che l'adesione allaccordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con riferimento alia
definizione economica del periodo pregresso e aila rimodulazione del budget con
decorrenza al 1 gennajo 2016, comporta la rinuncia di ogni ulteriore pretesa
economica, ed il contestuale ritiro di tutti i contenziosi in essere nei confronti della
Regione Marche, degli Enti del SSR e degii altri laboratori privati/Associazioni di
categoria e l'impegno a non effeftuarne di nuovi in conseguenza dell'Accordo
medesimo;

F) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle
strufture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del
Servizio Sanitario Nazionale;

G) che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale l'attivitd dei laboratori di analisi
privati accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;

H) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le norme
di legge vigenti in materia.
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Premesso quanto sopra tra le parti
S| CONVIENE E Sl STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettanc ed approvano espressamente e premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2
Prestazioni oggetio dell’accordo

il Laboratorio attraverso la propria struitura eroghera prestazioni di Laboratorio analisi
cliniche in favore di pazienti residenti nell’ambito territoriale delf’Area Vasta n. 1, nonché di
pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche, le cui prestazioni, a
carico del 5.5.R., vengono liquidate dalla Area Vasta n. 1 in regime di mobilita sanitaria
attiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dall'Area Vasta n. 1 fino alla
concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto, con le stesse modalita e tariffe
previste per le prestazioni erogate agii assistiti della Regione Marche.

La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di aftesa.
L’attivita inoltre andra distribuita quanto piti equamente possibile nell'arco dell'anno.

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potrannoc accedere aila struttura del Laboratorio, per la erogazione delle

prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario

del S.5.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera sceita o di

Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dell'intera atiivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) &

demandata al Laboratorio che curera quindi I'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alla DGRM n, 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015,
nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni
sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti
in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al
costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e

tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al

fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
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verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comungue essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per 'erogazione delle prestazioni, sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagii
accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per l'annc di
riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2017 e 2018 allArea Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale direttamente
impiegato distinto per qualifica e ativita, e comungue inviera una volta 'anno un riepilogo
di tutto il personale che ha effettivamente operato nella strutiura medesima.

ART.5
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo
quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene
fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta n. 1 si riserva, comunque, di effettuare presso il Laboratorio, a sua
discrezione nei tempi e nel numero e senza preawviso, i controlli ritenuti pilt opportuni, sia
a livello sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del
presente accordo e delle norme di legge su cui esso st basa.

ART.6
Azioni di commitienza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per gli anni 2017 e 2018,
una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario
Regionale, corrispondente, per ogni anno, ad un importo omnicomprensivo ed
insuperabile di € 69.792,46, come da Tabelia n. 1 dell'accordo, per il triennio 2016/2018,
tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e accreditati del Servizio
Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative, recepito con D.G.R.M. n.
184/2017.

Per effetto della medesima DGRM, viene automaticamente adeguato allimporto sopra
indicato il tetto di spesa previsto nel'accordo sottoscritto per I'anno 2016.

In particolare per I'anno 2018, fermo restando quanto previsto con riferimento al
mantenimento del budget subordinatamente alla riorganizzazione/aggregazione delle
strutture di Laboratorio e al rispetto della soglia minima di prestazioni a partire dal 1° luglio
2018, la somma individuata con D.G.R.M. n. 184/2017, destinata al secondo criterio
perequativo, ovvero distribuita sulla base della percentuale dell'extrabudget prodotto dalle
strutture di laboratorio, sard rivista sulla base dei dati di attivita 2017, documentati
aftraverso il File C della specialistica ambulatoriale, valorizzati secondo le tariffe vigenti
alla data di erogazione degli stessi e comunque nel rispetto della normativa nazionale,
conformemente a quanto disposto al quarto comma del punto E (Gruppi di lavoro
congiunti) dell’Accordo di cui allallegato A" della D.G.R.M. n. 184/2017, a cui le parti
espressamente rinviano e che deve intendersi qui integraimente richiamato e trascritto.

Le prestazioni sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive
n. 1468/2014 e n. 5/2015.
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Il 'numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dai numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.

Il tetto di spesa di cui sopra & riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste dell'Asur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, per gli anni 2017 e 2018 sono da retribuirsi sino all'importo del
tetto di spesa per prestazioni erogate a residenti fuori Regione nell'anno 2016, ovvero fino
a € 1.273,43 fatte salve successive e diverse disposizioni che possono intervenire da
parte dell'’Asur e Regione Marche.

| tetli di spesa sopra individuati, rispettivamente per gli anni 2016-2017 e 2018, saranno
automaticamente adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti regionali,
quando e qualora dovessero intervenire con riferimento alle annualita medesime, cosi
come saranno adeguate le tariffe di retribuzione delle prestazioni, quando e qualora la
" regione Marche ne stabilisse di nuove o diverse.

ART.7
Definizione contenzioso

Il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudere tutte e
controversie giudiziarie, e non, in atto, sia nei confronti della Regione Marche, di altri Enti
del SSR e di alire strutture di laboratorio, nonché a non promuovere alcun tipo di
controversia, che attenga direttamente e/o indirettamente alle materie oggetto dell'Accordo
medesimo.

A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso, la Regione Marche ha
stabilito di assegnare una somma complessiva una tantum, fissa ed insuperabile, cosi
.come riportata nella Tabella 2 allegata all'allegato "A” della D.G.R.M. n. 184/2017.

A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra null'altro a pretendere
per qualunque causa, motivo o titolo relativamente all'attivita prestata negli anni di
riferimento.

La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pretesa economica e al
ritiro da parte del Laboratorio accreditato e con rapporic contrattuale con it SSR di tutte le
controversie giudiziarie in essere alla data di sottoscrizione del presente accordo.

ART. 8
Aftuazione della DGRM n. 184 del 07/03/2017 relativamente all’attivita di prelievo in

ambito domiciliare e presso i punti_di prelievo pubblici

Per I'atlivitd di prelievo domiciliare (presso le abitazioni o le strutture residenziali) e di
prelievo presso i punti pubblici dellArea Vasta n. 1, verra atfivato un percorso di
coinvolgimento dei Laboratori analisi, sulla base delle priorita espresse dalla Direzione di
Area Vasta e delle opportune valutazioni tecniche che verranno effettuate, da ultimarsi
entro il 31/01/2018.

ART. 9
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
con distinzione per zone di residenza dei paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della

Vi
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ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;

e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario
e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 del tetto di
spesa di cui all'art. 6), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione
mensile corrente o pregressa per l'attivita espletata superiore all'importo da corrispondere
a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato
pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.
Il conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell'anno successivo.
Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c).d),e), ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dall'ARS, danno Juogo a sospensione dei pagamenti delle fatture
interessate con linterruzione dei termini previsti.
Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilita sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo,
salvo possibilita di rettifica.

ART. 10

I debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio
nei riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale
strumento per la programmazione, la verifica ed il controlio delle prestazioni erogate
dalla struttura.

In merito alla resa del debito informativo relative alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi,
mediante sistema di trasmissione telematica, all'Agenzia Sanitaria Regionale, entro il
giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio
2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso sara preso a
base, dai competenti Ministeri, per Ia definizione dei finanziamenti da assegnare al
Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle prestazioni ed
il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo invio
all’ARS dei dati di cui sopra. La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei
pagamenti e l'interruzione dei termini. :

Il debito informativo delfle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
» )i Laboratorioc & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine
alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria;

> |l Laboraforio raccoglie e registra nel rispetio della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione
clinica efo in altra documentazione amministrativa e clinica; ¢ altresi assicurato
il rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche
in via informatica - fornite dai competente ufficio di competenza salute;

> Funzionari e incaricati dell'Area Vasta possono compiere, con preavviso non
inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri d iAnEarzia!itéﬁ obiettivita
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nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alia presenza ed in
contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con P'eventuale
assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le modalita di
controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM
781/2013;

> Su richiesta scritta degli addetti al controlio deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

*» Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni all’Area Vasta.
Nel caso in cui il controllo duri pit giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo
giorno di controlio. Non saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le
contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti.

ART. 11
Eventi modificativi e cause di risoluzione

Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggettive (ad es. cessione ramo
d'azienda, fusione, scorporo, subentro di altro titolare. ecc.) ed oggettive (ad es.
spostamento sede operativa) deila struttura, dovra essere tempestivamente dalla stessa
comunicato all'Area Vasta n. 1.

In caso di cessazione unilaterale deil'attivita da parte della struttura, ia stessa ha I'abbligo
di dame preventiva comunicazione all'Area Vasta con preavviso di almeno 60 giomi,
garantendo comunque l{a continuita delle prestazioni per tale periodo.

ART. 12
inadempimenti e Revoca

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate
dalfArea Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre
la procedura di revoca deil'accreditamento.

ART. 13
Tutela della privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualiita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, siimpegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Area Vasta n.
1 e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nelleffettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita,
trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati
personali, di cui al D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..

Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dall'Area Vasta nel regolamento privacy e 'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee
ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito 0 non conforme alle finalita di raccoita.

Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effetiuera
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzj diversi dall'Ente commitiente, senza preventivo consenso dellEnte stesso,
laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L'Area Vasta n. 1 per il tramite de! referente privacy e/o dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy.

“MEDILAB s.n.c.”
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ART. 14
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.

Il presente "contratto” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge. Le eventuali spese di bollo e di registrazione
sarannoc a carico del Laboratorio accreditato.

La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina del Direttore Generale dell'ASUR.

Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuitd del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della
definizione dell'iter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la
continuitad nella erogazione del servizio, ia Area Vasta, sul piano dei rapporti economici,
agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontratiato, qualora sopraggiungano
diversi indirizzi o disposizioni a livello nazionale, regionale e Asur.

FANO, Ii 6 0TT 201

LABORATORIO AN?.-LISI ME[H)}LAB 8.N.C. DI GIOVANDITTO MARCO E VINCENZO & C.
o 2,
’ ‘VEDILAB s.n.c.”

i Gil i &C.
di Giovanditto MeV
i Via Giolitti, 89 - 61100 PESARO
Tel. 0721.414548
oartita IVA 01 141200416
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ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA
ACCREDITATA LABORATORIO ANALISI “BIO LAB SRL” - COMUNE DI FANO
(PU) - DEL PIANO DI PRESTAZION! DI LABORATORIO ANALISI PER GLI
ANNI 2017-2018 E INTEGRAZIONE ANNO 2016

TRA

L'AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in
persona del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per [a carica domiciliato presso al
sede dell’Area Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

LABORATORIO ANALISI BIO LAB SRL UNIPERSONALE, P. IVA 00359840410
sede legale in Montecchio di Vallefoglia (PU) via Giacometti, in persona del legale
rappresentante pro tempore Dr. Michele Calcinari;

per la stipula de! seguente piano di prestazioni da valere per gli anni 2017-2018 e
integrazione anno 2016

PREMESSO

A) che il Laboratorio BIO LAB & presente sul territorio dell’Area Vasta n.1 con le
seguenti due strutture:

- una corrente in Montecchio di Vallefoglia (PU), via Giacometti n. 36,
istituzionalmente accreditata con Provvedimento n. 110/AIR_04 del 21 aprile 2010
rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo con decreto del Dirigente della P.F.
*Accreditamenti” n. 215/ACR del 13/05/2016 (accreditamento per I'erogazione di
prestazioni diagnostiche di Laboratorio) — Codice struttura accreditata: 101200,

- I'altra corrente in Fano, dapprima in via Roma 159 e successivamente in
via del Risorgimento n. 6/A a seguito di trasferimento, autorizzato dal Comune di
Fano con Atto n. 612 del 25/03/2016. La struttura, con Decreto del Dirigente della
P.F. "Accreditamenti” Servizio Sanitad, n.315/ACR del 01/09/2016 & stata
istituzionalmente accreditata, sulla base del sopraliuogo effettuato dal Gruppo dei
Supervisori (GAR) in data 17/06/2016 - Codice struttura accreditata: 103113;

B) il presente accordo ha per oggetto le prestazioni rese a Fano presso la sede in
via del Risorgimento n. 6/A;

C) che con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato io schema di Accordo
per gli anni 2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati
autorizzati e accreditati del Servizio Sanitario Regicnale & le loro Organizzazioni
rappresentative, come risultante nell'allegato A alla delibera citata;

D) che con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all'Asur
di procedere aila predisposizione dei contratti con i singoli laboratori analisi
secondo le indicazioni riportate nell’Accordo di cui all'aliegato A della delibera
citata;

E) che l'adesione all'accordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con riferimento alla
definizione economica del periodo pregresso e alla rimodulazione del budget con
decorrenza al 1 gennaio 2016, comporta la rinuncia di ogni ulteriore pretesa
economica, ed il contestuale ritiro di futti i contenziosi in essere nei confronti della
Regione Marche, degli Enti del SSR e degli altri laboratori privati/Associazicni di
categoria e l'impegno a non effettuarne di nuovi in conseguenza dell'Accordo -

medesimo;
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F) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in
materia sulle strutture sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie
per conto del Servizio Sanitario Nazionale;

G) che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto del presente accordo
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa
nazionale e regionale disciplinante in via generale I'attivita dei laboratori di analisi
privati accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;

H) che, in particolare per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano
le norme di legge vigenti in materia.

Premesso quanto sopra tra le parti
S| CONVIENE E Sl STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse
Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente

accordo, che si devono intendere come parte integrante, sostanziale ed
essenziale di esso.

ART. 2
Prestazioni oaqettﬂ_!’eﬂ’a_cgordo

Il Laboratorio atfraverso la struttura di Fano, in via del Risorgimento n. 6/A,
eroghera prestazioni di Laboratorio analisi cllnlche in favore di pazienti residenti
nell'ambito dell'Area Vasta n. 1, nonché di pazienti residenti in ambiti di altre Aree
Vaste della Regione Marche le cui prestazioni, a carico del S.S.R., vergono
liquidate dalla Area Vasta in regime di mobilita sanitaria attiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a
pazienti residenti in altre Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dail'Area
Vasta n. 1 fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto, con Ie
stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti della

*.E%  Regione Marche .

et
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a retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle

o fregioni debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con
particolare riferimento all'accessibilita, allappropriatezza clinica ed organizzativa,
ai tempi di attesa.

L'attivita inoltre andra distribuita quanto pil equamente possibile nel’arco
: dell'anno.

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso
Gl: utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle

*rprestazmnl oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizionz, su

ricettario del S.S.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediaira di
libera scelta o di Medico Specialista di struttura pubblica.

La gestione dell'intera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa)

& demandata al Laboratorio che curera quindi I'accesso dei predetti utenti previa

acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;
accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del

tariffario regionale di cui alle DGRM 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n.

5/2015, nonché secondo il tracciato unico regionale per la documentazione delle
prestazioni sanitarie (file C);
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- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge
vigenti in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di
partecipazione al costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo
delle prestazicni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in
materia e tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta
applicazione. Al fine di evitare contenziosi @ comportamenti non omogenei, i casi
di dubbia definizione verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di
eventuali casi dubbi deve comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della
fatiurazione della prestazione.

ART. 4
Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per I'erogazione delle prestazioni,
sono quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico
cliniche, dai Manuali di Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione
Marche, nonché dagli accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria
raggiunti per I'anno di riferimento o in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine
anno 2017 e 2018 all'Area Vasta n. 1, un prospetto nominativo del personale
direttamente impiegato distinto per qualifica e attivita, e comunque invierd una
volta I'anno un riepilogo di tutto il personale che ha effettivamente operato nella
struttura medesima.

ART. 5
Documentazione e controlli sull'appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene
secondo quanto previsto dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti
applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua
discrezione nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pil
opportuni, sia a livello sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta
applicazione del presente accordo e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART. 6

Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta
L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, per gli anni 2017
e 2018, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio
Sanitario Regionale, corrispondente, per ogni anno, ad un imporio
omnicomprensivo ed insuperabile di € 93.699,24 come da Tabella n. 1
dell'accordo, per il triennio 2016/2018, tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi
privati autorizzati e accreditati del Servizio Sanitario Regionale e le loro
Organizzazioni rappresentative, recepito con D.G.R.M. n. 184/2017.
Per effetto della medesima DGRM, viene automaticamente adeguato all'importo
sopra indicato il tetto di spesa previsto nell'accordo sottoscritto per 'anno 2016.
In particolare per I'anno 2018, fermo restando quanto previsto con riferimento al
mantenimento del budget subordinatamente alla riorganizzazione/aggregazione
delle strutture di Laboratorio e al rispetic della soglia minima di prestazioni a
partire dal 1° luglio 2018, la somma individuata con D.G.R.M. n. 184/2017,
destinata al secondo criterio perequativo, ovvero distribuita sulla base della
percentuale dell'extrabudget prodotio dalle strutture di laboratorio, sara rivista
sulla base dei dati di attivita 2017, documentati attraverso il File C della
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specialistica ambulatoriale, valorizzati secondo le tariffe vigenti alla data di
erogazione degli stessi e comunque nel rispetto della normativa nazionale,
conformemente a quanto disposto al quarto comma del punto E (Gruppi di lavoro
congiunti) dell’'Accordo di cui all'allegato “A" della D.G.R.M. n. 184/2017, a cui le
parti espressamente rinviano e che deve intendersi qui integralmente richiarnato e
trascritto.

Le prestazioni sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 1552/2004 e
successive n. 1468/2014 e n. 5/2015.

Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite
prestazioni, a prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del
tetto di spesa fissato.

Il tetto di spesa di cui sopra & riferito aile prestazioni erogate agii assistiti di t.tte le
Aree Vaste dell'Asur Marche.

Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia, che saranno
oggetto del regime di mobilita attiva, per gli anni 2017 ¢ 2018, sono da retribuirsi
sino all'importo del tetto di spesa per prestazioni erogate a residenti di Ragioni
diverse dalla Regione Marche nell'anno 2016, ovvero fino a € 687,47 fatte saive
successive e diverse disposizioni che possono intervenire da parte dell'Asur e
Regione Marche.

| tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per gli anni 2016-2017 e 2018,
saranno automaticamente adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o
provvedimenti regionali, quando e qualora dovessero intervenire con riferimento
alle annualita medesime, cosi come saranno adeguate le tariffe di retribuzione
delle prestazioni, quando e qualora la regione Marche ne stabilisse di nuave o
diverse.

ART. 7
Definizione contenzioso

Il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudere
tutte le controversie giudiziarie, & non, in atto, sia nei confronti della Regione
Marche, di altri Enti del SSR e di altre strutture di laboratorio, nonché a non
promuovere alcun tipo di controversia, che attenga direttamente e/o indirettarnente
alle materie oggetto dell'’Accordo medesimo.
A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso all'anno 20186,
la Regione Marche ha stabilito di assegnare una somma complessiva una tantum,
fissa ed insuperabile, cosi come riportata nella Tabella 2 allegata all'allegaio “A”
della D.G.R.M. n. 184/2017.
A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra null'altro a
pretendere per qualunque causa, motivo o titolo relativamente all'attivita prestata
negli anni di riferimento.
La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pratesa
economica e al ritro da parte del Laboratorio accreditato e con rapporto
contrattuale con il SSR di tutte le controversie giudiziarie in essere alla data di
sottoscrizione del presente accordo.

ART. 8

Attuazione della DGRM n. 184 del 07/03/2017 relativamente all'attivita di prelievo
in ambito domiciliare e presso i punti di prelievo pubblici
Per l'attivita di prelievo domiciliare (presso le abitazioni o le strutture residenziali) e
di prelievo presso i punti pubblici dell'Area Vasta n. 1, verra attivato un perco-so di
coinvolgimento dei Laboratori analisi, sulla base delle priorita espresse dalla
Direzione di Area Vasta e delle opportune valutazioni tecniche che verranno
effettuate, da ultimarsi entro it 31/01/2018.
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ART.9
Contabilizzazione
Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilita
mensile con distinzione per zone di residenza del paziente. Ogni contabilita sara
costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1,
commi da 209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della
ASUR Marche;
c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
d) dal riepilogo finaie del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
e) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno efiettuate, previo controllo
sanitario e contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12
del tetto di spesa di cui al'art. 6), sempre se la struttura privata avra presentato
una fatturazione mensile corrente o pregressa per l'attivita espletata superiore
aflimporto da corrispondere a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la
fattura per intero.

In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista
dalla normativa vigente.

Il conguaglio finale sara eseguito dallArea Vasta n. 1 a favore del Laboratorio
accreditato entro il 31 marzo dell'anno successivo.

Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a},b),c),d),e), ovvero la
rilevazione della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del
confronto con quanto effettivamente accertato dallARS, danno luogo a
sospensione dei pagamenti delle fatture interessate con l'interruzione dei termini
previsti.

Qualora inolire in sede di compensazione di mobilitd sanitaria da parte della
Regione Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva
imputabili ad errori di documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra
posto a carico del medesimo, salvo possibilita di rettifica.

ART. 10

Flussi informativi
Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, olire che essere
obbligatorio nei riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per 'Area Vasta
il principale strumento per la programmazione, la verifica ed il controllo delle
prestazioni erogate dalla struttura.
In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C),
previsto dai tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da
inviarsi, mediante sistema di trasmissione telematica, allAgenzia Sanitaria
Regionale, entro il giorno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni,
poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione é da considerarsi a
regime, esso sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei
finanziamenti da assegnare al Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il
riconoscimento delle prestazioni ed il pagamento delle fatture & subordinato alla
verifica del corretto e completo invio allARS dei dati di cui sopra. La mancata resa
di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e l'interruzione dei termini.

Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti

principi:
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Il Laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazicnali in
ordine alle modalita di compilazione della documentazione sanitaria;
# [l Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le
prestazioni rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella
certificazione clinica efo in altra documentazione amministrativa e clinica; &
altresi assicurato il rispetto delle indicazioni e delle modalita di codifica e di
trasmissione — anche in via informatica - fornite dai competente ufiicio di
competenza saiute;
Funzionari e incaricati dell’Area Vasta possono compiere, con preavviso
non inferiore alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e
obiettivitd nella sede della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza
ed in contraddittorio con il Legale Rappresentante del Laboratorio e con
I'eventuale assistenza dei responsabili della documentazione in oggetto. Le
modalita di controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla
Regione con DGRM 781/2013;
> Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia
fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di
contenzioso;
> Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del Laboratorio
0 suo delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deguzioni
allArea Vasta. Nel caso in cui il controllo duri pitl giornate, i 30 giorni
decorreranno dall'ultimo giorno di controllo. Non saranno prese in
considerazione, ai fini del procedimento, le contro-deduzioni inviate oitre i

termini descritti.

Y

Y

ART. 11
Eventi modificativi e cause di risoluzione
Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggettive (ad es. cessione ramo
d'azienda, fusione, scorporo, subentro di aitro titolare. ecc.) ed oggettive (ad es.
spostamento sede operativa) della struttura, dovra essere tempestivamente dalla
stessa comunicato all'Area Vasta n. 1.
In caso di cessazione unilaterale dell'attivita da parte della struttura, la stessa ha

ep v ¥ N . . . . . . .
"::, Fobbligo di darne preventiva comunicazione all'lArea Vasia con preavviso di
:} e if  almeno 60 giorni, garantendo comunque la continuitd delle prestazioni per tale
i periodo.

)

ART. 12

- Inadempimenti e Revoca

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contastate
dall'Area Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano
rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso, 'Area Vasta n. 1 ha facolta di
proporre la procedura di revoca dell’accreditamento.

AL
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ART. 13

Tutela della privacy
Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei
dati relativi all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui &
titolare 'Area Vasta n. 1 e dei quali venga a conoscenza in esecuziore del
contratto e nell'effettuazione delle operazioni e dei compiti ad essa afidati,
secondo i principi di correttezza, liceita, trasparenza e nel rispetio della vigente
normativa in materia di protezione dei dati personali, di cui al D.Lgs. n.196 del

30.06.2003 e s.m.i..

pg 6di7



Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto
disposto dall'Area Vasta nel regolamento privacy e l'adozione di tutte le misure di
sicurezza idonee ad evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei
dati stessi, di accesso non autorizzato o di trattamento non consentito o non
conforme alle finalita di raccolta.

Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non
effettuera operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al
trattamento verso soggetti terzi diversi dall'lEnte committente, senza preventivo
consenso dell’Ente stesso, laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate
al Laboratorio medesimo.

L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy efo dei responsabili del
trattamento, ha facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in
qualunque momento, lo stato di applicazione della normativa sulla privacy.

ART. 14

Disposizioni transitorie e_finali
Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa
riferimento alla normativa in materia regionale e nazionale.
Il presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dellArea
Vasta n. 1 secondo le procedure previste dalla legge. Le eventuali spese di bollo e
di registrazione saranno a carico del Laboratorio accreditato.
La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al
momento della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dell'Area Vasta diviene
efficace e vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione
dell'accordo stesso con determina del Direttore Generale del’ASUR.
Le azioni di committenza definite nell’accordo, stanti le necessita di gestione e di
continuita del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more
della definizione dell'iter procedurale del piano delle prestazioni, al fine di
assicurare la continuita nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei
rapporti economici, agira conseguentemente alle disposizioni proprie della
gestione provvisoria.
Il presente accordo sard adeguato o se necessario ricontratiato, qualora
sopraggiungano diversi indirizzi o disposizioni a livello nazionale, regionale e Asur.

FANO, li 19 01T 2007
=] /%\?Ef o A0t Clniche

‘ ?..M) i ﬂlr.:““,a

LABORATORIO ANALISI “BIO LAB SRL”

. l'-.l'_. 'PU’
AREA VASTA N. 1 am
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A LLEGATO LhAge
pETERMINAN.__37L

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO “ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI GAMMA DEL PIANO DI PRESTAZION! DI LABORATORIO
ANALIS]I PER GLI ANNI 2017-2018 E INTEGRAZIONE ANNO 2016

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona del
Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area Vasta 1

in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

LABORATORIO PRIVATO ANALIS! CLINICHE GAMMA, P.l. 00193420411, in persona del
legale rappresentante pro-tempore, Dr. Paolo Sarlo, corrente in Fano, via G.Gabrielli, 46.

per la stipula del seguente piano della prestazioni da valere per gli anni 2017-2018 e
integrazione anno 2016

Premesso:
A) che il Laboratorio Privato Analisi Cliniche Gamma é presente sul territorio dell'Area
Vasta n. 1 con la struttura ubicata in Fano, via G.Gabrielli n.46;
B) che il Laboratorio Gamma ¢ istituzionalmente accreditato con Decreto del Dirigente
del Servizio Salute n. 186 del 5.9.2005 , rinnovato alla scadenza triennale & da ultimo con
istanza del 24.02.2017 (accreditamento per I'erogazione di prestazioni di diagnostiche di
laboratorio, in regime ambulatoriale — Codice struttura accreditata 103112;
C) che con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per
gli anni 2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e accreditati
del Servizio Sanitaric Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative, come risultante
nell'allegato A alla delibera citata;
D) che con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all'Asur di
procedere alla predisposizione dei contratti con i singoli laboratori analisi secondo le
indicazioni riportate nell'Accordo di cui all'allegato A della delibera citata;
E) che l'adesione all'accordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con riferimento alla
definizione economica del periodo pregresso e alla rimodulazione del budget con decorrenza
al 1 gennaio 2016, comporta la rinuncia di ogni ulteriore pretesa economica, ed il contestuale
ritiro di tutti i contenziosi in essere nei confronti della Regione Marche, degli Enti del SSR e
degli altri laboratori privati/Associazioni di categoria e I'impegno a non effettuarne di nuovi in
conseguenza dell’Accordo medesimo;
F) che le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia
sulle strutture sanitarie pubbliche e privaie eroganti prestazioni sanitarie per conto del

Servizio Sanitario Nazionale;
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G) che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto del presente accordo trovano
applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa nazionale e
regionale disciplinante in via generale |'attivita dei laboratori di analisi privati e accreditati e [a
tenuta in esercizio degli stessi;

H) che, in particolare, per la disciplina dell'attivita di analisi cliniche si richiamano le
norme di legge vigenti in materia;

Premesso quanto sopra tra le parti
S| CONVIENE E Sl STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse
Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2

Prestazioni oggetto dell’accordo
Il Laboratorio, attraverso la propria struttura, eroghera prestazioni di laboratorio analisi
cliniche a favore di pazienti residenti nell'ambitc dell’Area Vasta n. 1 , nonché di pazienti
residenti in ambito delle altre Aree Vaste, le cui prestazioni, a carico del SSR, vengono
liguidate dall'Area Vasta di residenza in regime di mobilita sanitaria attiva.
Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a residenti in
altre Regioni d'ltalia, esse verranno riconosciute dall’Area Vasta n. 1 fino alla concorrenza
dei tetti di spesa fissati nel presente atto, con le stesse modalita e tariffe previste per le
prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche .
La retribuzione di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle Regioni
debitrici in sede di compensazione della mobilita sanitaria.
Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con particolare
riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi d'attesa.
L'attivita inoltre andra distribuita quanto pill equamente possibile nell'arco dell’'anno.

ART. 3

Requisiti e modalita di accesso
Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle prestazioni
oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricettario del $.S.N., da
parte del Medico di Medicina Generale o de! Pediatra di libera scelta o di Medico Specialista
di struttura pubblica.
La gestione dell'intera attivitd (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) &
demandata al Laboratorio che curera quindi I'accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

A
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- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario regionale di
cui alle DGRM 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015, nonché secondo il
tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);
- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti in
materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al costo
delle prestazioni;
- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e tutte
le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartird per una loro corretta applicazione. Al fine di
evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione verranno
regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve comunque essere
richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4

Standards di qualita

| requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per {'erogazione delle prestazioni sono
quelli stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai
Manuali di Autorizzazione e di Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli
accordi quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per I'anno di riferimento
0, in mancanza, dall'ultimo accordo sottoscritto.
In ogni caso il Laboratorio trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno 2017
e 2018 allArea Vasta n. 1 un prospetto nominativo del personale direttamente impiegato
distinto per qualifica ed attivita, e comunque inviera, una volta 'anno, un riepilogo di tutto il
personale che ha effeftivamente operato nella struttura medesima.

ART. 5

Documentazione e Controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo quanto
previsto dalla DGRM n. 781 del 28/05/2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene fatio
espresso riferimento.
L' Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione
nei tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pil opportuni, sia a livello
sanitario che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del presente accordo
e delle norme di legge su cui esso si basa.

ART. 6

Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per gli anni 2017 e 2018 una
quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale,
corrispondente ad un importo annuale omnicomprensivo ed insuperabile di € 280.171,79,

A
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come da Tabella n. 1 dell'accordo, per il triennio 2016/2018, tra la Regione Marche e i
Laboratori Analisi privati autorizzati e accreditati del Servizio Sanitario Regionale e le loro
Organizzazioni rappresentative, recepito con D.G.R.M. n. 184/2017.
Per effetto della medesima DGRM viene automaticamente adeguato all'importo sopra
indicato il tetto di spesa previsto nell'accordo sottoscritto per I'anno 2016.
In particolare per l'anno 2018, fermo restando quanto previsto con riferimento al
mantenimento del budget subordinatamente alla riorganizzazione/aggregazione delle
strutture di Laboratorio e al rispetto della soglia minima di prestazioni a partire dal 1° luglio
2018, la somma individuata con D.G.R.M. n. 184/2017, destinata al secondo criterio
perequativo, ovvero distribuita sulla base della percentuale dell'extrabudget prodotto dalle
strutture di laboratorio, sara rivista sulla base dei dati di attivita 2017, documentati attraverso
il File C della specialistica ambulatoriale, valorizzati secondo le tariffe vigenti alla data di
erogazione degli stessi @ comunque nel rispetto della normativa nazionale, conformemente a
quanto disposto al quarto comma del punto E (Gruppi di lavoro congiunti) dell’Accordo di cui
all'allegato “A” della D.G.R.M. n. 184/2017, a cui le parti espressamente rinviano e che deve
intendersi qui integralmente richiamato e trascritto.
Le prestazioni sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 15652/2004 e successive
n. 1468/2014 e n. 5/2015.
Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il valore
medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere
dal numero delle medesime, fino alla concorrenza del tetto di spesa fissato.
Il tetto di spesa di cui sopra é riferito alle prestazioni erogate agli assistiti di tutte le Aree
Vaste deli’Asur Marche.
Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d'lRalia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, per gli anni 2017 e 2018, sono da retribuirsi sino al tetto di spesa
per prestazioni erogate a residenti di Regioni diverse dalla Regione Marche nell'anno 2016,
ovvero fino a € 5.022,11, fatte salve successive e diverse disposizioni che possono
intervenire da parte dell'Asur e Regione Marche.
| tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per gli anni 2016-2017 e 2018, saranno
automaticamente adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti regionali, quando
e qualora dovessero intervenire con riferimento alle annualitd medesime, cosl come saranno
adeguate le tariffe di retribuzione delle prestazioni, quando e qualora ia regione Marche ne
stabilisse di nuove o diverse.
ART.7

Definizione contenzioso

Il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudere tutte le

controversie giudiziarie, e non, in atto, sia nei confronti della Regione Marche, di altri Enti del
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SSR e di altre strutture di laboratorio, nonché a non promuovere alcun tipo di controversia,
che attenga direttamente e/o indirettamente alle materie oggetto dell'Accordo medesimo.
A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso all'anno 20186, la Regione
Marche ha stabilito di assegnare una somma complessiva una tantum, fissa ed insuperabile,
cosi come riportata nella Tabella 2 allegata all'allegato “A" della D.G.R.M. n. 184/2017.
A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra null'altro a pretendere per
qualunque causa, motivo o titolo relativamente all'attivita prestata negli anni di riferimento.

La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pretesa economica e al ritiro
da parte del Laboratorio accreditato e con rapporto confrattuale con il SSR di tuite le
controversie giudiziarie in essere alla data di sottoscrizione del presente accordo.

ART. 8
Attuazione della DGRM n. 184 del 07/03/2017 relativamente all’attivita di prelievo in
ambito domiciliare e presso i punti di prelievo pubblici

Per lattivitd di prelievo domiciliare (presso le abitazioni o le strutture residenziali) e di
prelievo presso i punti pubblici dellArea Vasta n. 1, verra attivato un percorso di
coinvolgimento dei Laboratori analisi, sulla base delle priorita espresse dalla Direzione di
Area Vasta e delle opportune valutazioni tecniche che verranno effeftuate, da ultimarsi entro
it 31/01/2018.
ART. 9

Contabilizzazione
il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
con distinzione per zone di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da 209 a
214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta della ASUR
Marche;
dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;
dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario e
contabile, entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 de! tetto di spesa di
cui allart. 6), sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione mensile
corrente o pregressa per l'attivita espletata superiore all'importo da corrispondere a titolo di
acconto. In caso contrario si paghera la fattura per intero. In caso di ritardato pagamento
decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.

Il conguaglio finale sard eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato

entro il 31 marzo dell'anno successivo. J
/.
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Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a),b),c),d),e), ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dall'’ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture
interessate con l'interruzione dei termini previsti.
Qualora inocltre in sede di compensazione di mobilita sanitaria da parte della Regione
Marche, emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo, salvo
possibilita di rettifica.
ART. 10
Flussi informativi
Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei
riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I'Area Vasta il principale strumento per
la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate dalla struttura.
In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C), previsto dai
tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi, mediante sistema
di trasmissione telematica, all'Agenzia Sanitaria Regionale, entro il giorno 7 del mese
successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio 2008 tale sistema di
documentazione €& da considerarsi a regime, esso sara preso a base, dai competenti
Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da assegnare al Servizio Sanitario Regionale.
Conseguentemente il riconoscimente delle prestazioni ed il pagamento delle fatture é
subordinato alla verifica del corretto e completo invio allARS dei dati di cui sopra. La
mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e l'interruzione dei termini.
Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:
» 1l Laboratorio & tenuto al rispetto delie indicazioni regionali e nazionali in ordine alle
modalita di compilazione della documentazione sanitaria;
> |l Laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le prestazioni
rese, rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione clinica efo in
altra documentazione amministrativa e clinica; & altresi assicurato il rispetto delle
indicazioni e delle modalita di codifica e di trasmissione — anche in via informatica -
fornite dai competente ufficio di competenza salute;
» Funzionari e incaricati dell’Area Vasta possono compiere, con preavviso non inferiore
alle 48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialitd e obiettivita nella sede
della struttura. | controlli sono effettuati alla presenza ed in contraddittorio con il
Legale Rappresentante del Laboratorio e con i'eventuale assistenza dei responsabili
della documentazione in oggstto. Le modalita di controllo rispondono ai principi e alle
linee guida fornite dalla Regione con DGRM 781/2013;
Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica
della certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso;

o
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Quaiora i rilievi non siano accolti, ii Rappresentante Legale del Laboratorio o suo
delegato, potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni ali'’Area Vasta. Nel caso
in cui il controllo duri pit giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo giorno di controllo. Non
saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le contro-deduzioni inviate oltre i
termini descritti.

ART. 11

Eventi modificativi e cause di risoluzione

Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggettive (ad es. cessione ramo d’azienda,
fusione, scorporo, subentro di aitro titolare. ecc.) ed oggettive (ad es. spostamento sede
operativa) della struttura, dovra essere tempestivamente dalla stessa comunicato all’Area
Vasta n. 1.
In caso di cessazione unilaterale dell'attivita da parte della struttura, la stessa ha l'obbligo di
darne preventiva comunicazione allArea Vasta con preavviso di almeno 60 giorni,
garantendo comunque la continuita delle prestazioni per tale periodo.

ART. 12

Inadempimenti e Revoca

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate dall'Area
Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso
inutilmente il termine concesso, I'Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre la procedura di
revoca dell'accreditamento.

ART. 13

Tutela della privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
alloggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare I'Area Vasta n. 1
e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceita, trasparenza
e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati personali, di cui al
D.Lgs. n.196 del 30.06.2003 e s.m.i..
Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto
dall'Area Vasta nel regolamento privacy e l'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee ad
evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.
Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuers
operazioni di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso
soggetti terzi diversi dall'Ente committente, senza preventivo consenso dell'Ente stesso,

laddove non rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.
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L'Area Vasta n. 1 per il tramite del referente privacy efo dei responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy
ART. 14

Disposizioni transitorie e finali
Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.
Il presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell’Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge. Le eventuali spese di bollo e di registrazione
saranno a carico del Laboratorio accreditato.
La sottoscrizione dellaccordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento
della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene efficace e
vincolante al momento e subordinatamente alla approvazione dell'accordo stesso con
determina del Direttore Generale dellASUR.
Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di continuita
del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della definizione deifiter
procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la continuité nella erogazione del
servizio, la Area Vasta 1, sul piano dei rapporti economici, agira conseguentemente alle
disposizioni proprie della gestione provvisoria.
Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato, qualora sopraggiungano

diversi indirizzi o disposizioni a livello nazionale, regionale e Asur.

Fano, li
=4 OTT 201
Per FASUR Per il LABORATORIO GAMMA
I! Direttore Dell’Area Vasta 1 egale RaCYj;zntante
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pri. 29 61U.2018 . .
ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI “BIO LAB SRL” - COMUNE D1 VALLEFOGLIA (PU) — DELLE

PRESTAZIONI DI PRELIEVO DOMICILIARE ~ ANNO 2018
TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area

Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

LABORATORIO ANALISI- BIO-LAB-SRL-UNIPERSONALE, P. IVA_ (00359840410 sede
legale in Montecchio di Vallefoglia (PU) via Giacometti, in persona del legale

rappresentante pro tempore Dr. Michele Calcinari;

PREMESSO che:

* {PU)
nalisi it

A) il Laboratorio BIO LAB & presente sul territorio dell’Area Vasta n.1 con le seguenti dueg

strutture:

- una corrente in Montecchio di Vallefoglia (PU), via Giacometti n. 36,
istituzionalmente accreditata con Provvedimento n. 110/AIR_04 del 21 aprile 2010
rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo con decreto del Dirigente della P.F.
"Accreditamenti” n. 215/ACR del 13/05/2016 (accreditamento per l'erogazione di §
prestazioni diagnostiche di Laboratorio) — Codice struttura accreditata: 101200,
- l'altra corrente in Fano, dapprima in via Roma 159 e successivamente in via 07
del Risorgimento n. 6/A a seguito di trasferimento, autorizzato dal Comune di Fan?i mg

Feron
e

P lva-Cod. Fisc. 002538171 .

con Atto n. 612 del 25/03/2016. La struttura, con Decreto del Dirigente della P.F
"Accreditamenti” Servizio Sanita, n.315/ACR del 01/09/2016 é stata istituzionalment
accreditata, sulla base del sopralluogo effettuato dal Gruppo dei Supervisori (GAR) in q'g E
data 17/06/2016 - Codice struttura accreditata: 103113;

B) il presente accordo disciplina le prestazioni erogabili dalla struttura di Montecchio di
Vallefoglia (PU) via Giacometti 36;

C) con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per gli
anni 2016/2018 con le Organizzazioni di categoria rappresentative delle strutture di
laboratorio analisi private autorizzate e accreditate e con i singoli laboratori analisi
privati autorizzati e accreditati del SSR;

D) con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha previsto:

di dare mandalto allAsur di procedere alla predisposizione dei contratti con i

singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate nellAccordo di cui

all'allegato A della delibera citata;

di dare mandato allAsur di contrattualizzare con il privato le prestazioni dei

prelievi dorniciliari per una quota non inferiore al 20%;

E) in esecuzione a quanto previsto al punto A) dell'accordo regionale di cui alla D.G.R.M.
citata, & stato stipulato e sottoscritto ira 'AV1 ed il Laboratorio I'accordo valido per gli
anni 2016, 2017 e 2018 relativo alle prestazioni di laboratorio analisi con rimodulazione
del budget;

F) al fine di individuare la quota del 20% di prelievi domiciliari da contrattualizzare con i
laboratori analisi del territorio di Pesaro e Fano, sulla base dei dati relativi ai prelievi
domiciliari eseguiti nellanno 2016, forniti dai Direttori dei Distretti di Pesaro e Fano, &
stato determinato un fabbisogno presunto di prelievi domiciliari e relativa tipologia di
esami connessi, con esclusione del Distretto di Urbino, in cui da diversi anni viene

garantita al 100% I'attivita di prelievi domiciliari da un laboratorio ?‘\%n%ccreditato;
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G) pur non essendo possibile stabilire con esattezza gli importi economici delle prestazioni
eseguite a domicilio, si & ritenuto di prevedere un tetto di spesa invalicabile, fermo
restante la necessitad di un costante monitoraggio finalizzato alia individuazione delle
esigenze del territorio ed alla ottimizzazione delle risorse del personale dell’AV1;

H) che le parti hanno convenuto di ripartire il tetto di spesa complessivo tra i n. 7 laboratori
presenti sul territorio di Fano e Pesaro, gquantificando in € 14.752,00 il budget da
contrattualizzare per singola struttura, come risulta dal verbale redatio in data
5/12/2017;

Premesso quanto sopra, tra le parii

S| CONVIENE E Sl STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
g;!e?no intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2
Prestazioni oqgetto dell’accordo

' Agl integrazione dell'accordo sottoscritto relativamente alla parte ambulatoriale di cui al
plinto E) della premessa, il Laboratorio si impegna ad eseguire per il periodo decorrente
glglla data di recepimento del presente accordo con formale determina da parte della
Pirezione Generale Asur e fino al 31/12/2018, i prelievi domiciliari in tutti i Comuni del
Distretto di Pesaro e il Comune di Fano e Mondolfo nel Distretto di Fano.

3.@'; prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei protocolli operativi previsti dalla
2| legge sui prelievi domiciliari.

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni domiciliari dietro prescrizione, su ricettario del S.8.N., da parte del Medico di
Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di Medico Specialista di struttura
pubblica.

Il prelievo domiciliare & riservato a pazienti non deambulanti e non trasportabili, il
laboratorio stesso, scelto direttamente dall'utente, potra accettare le richieste recanti la
dicitura “prelievo domiciliare” e dovra assolvere alle richieste che perverranno dai
Distretto di Fano e dal Distretto di Pesaro dell’AV1 entro i limiti del budget pattuito per tale
specifica funzione.

La procedura di svolgimento del servizio dei prelievi domiciliari a carico del Laboratorio
erogante ¢ il seguente:

- Concordare con il paziente {o familiare) I'accesso al domicilio;

- Eseguire il prelievo di norma entro tre giorni dalla richiesta (salvo accordi diversi
con i paziente);
- Informare il paziente o il familiare circa i tempi , i modi e i luoghi det ritiro referti.
i Laboratorio analisi & responsabile della corretta accettazione ed esecuzione degli esami
richiesti; la responsabilita di tutte le fasi operative del processo (prelievo, conservazione,
trasporto e consegna) & esclusivamente del personale sanitario del Laboratorio.
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Anche per i prelievi domiciliari la gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di
documentazione amministrativa) € demandata al Laboratorio il quale curera l'accesso
degli utenti previa:

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 1468/2014 e n. 5/2015, nonché secondo il tracciato
unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge
vigenti in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di
partecipazione al costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di pariecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivitad di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e
tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione.
Al fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'attivita relativa ai prelievi domiciliari verra considerata al di fuori del budget storico delle
strutture di laboratorio e verra remunerata con le tariffe di cui alle D.G.R.M. n. 1468/2014 e
n. 5/2015 con la sola eccezione della prestazione relativa al prelievo per la quale viene
riconosciuto un importo di € 9,00 (anziché € 4,00). Tale tariffa sara applicata fino aila
concorrenza del 20% dei prelievi di Area Vasta e sara ridotta a € 8,00 una volta superato il
20% e fino a concorrenza del 30%, infine sara ridotta a € 7,00 una volta superato il 30%. «
Per lattivita domiciliare viene riconosciuto al Laboratorio un tetto di spesa pari a €
14.752,00 per lintero anno 2018, da considerarsi invalicabile. Detto importo ver
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comunque riconosciuto, per il periodo effettivo di esecuzione delle prestazioni ovvero dali§
sottoscrizione dell'accordo al 31/12/2018. g
L'esecuzione dei prelievi domiciliari restera sospesa da parte del Laboratorio nel period®
feriale che dovra essere comunicato, con anticipo, all’Area Vasta 1. 3
ART. 5 &
Contabilizzazione >3

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensiimente all'Area Vasta n. 1 la contabilita menge
dei prelievi domiciliari eseguiti.
Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all’art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate;
¢) dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
d) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuati, previo controllo sanitario e
contabile, nei termini previsti dal D. Lgs. 9 novembre 2012 n. 192, nella misura di 1/12
del tetto di spesa.
In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla
normativa vigente. 1l conguaglio finale sara eseguito dall’Area Vasta n. 1 a favore del
Laboratorio entro il 31 marzo dell'anno successivo.
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Il mancato invio della documentazione a corredo della fattura, ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con
quanto effettivamente accertato dalllARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti
delle fatture interessate con l'interruzione dei termini previsti.

ART. 6
Flussi informativi

La rilevazione, nellambito del flusso della specialistica ambulatoriale (File C), delf'attivita
riferita ai prelievi domiciliari, dovra avvenire con le seguenti modalita :

o per tutto il “gruppo ricetta” relativo a questa attivita, il File C2 “Archivio dati
prestazioni sanitarie”, va compilato come di seguito specificato:

- campo “Modalita di accesso alle prestazioni” posizione 103-104 va
compilato con il codice 14 = prestazione erogata presso il dornicilio del
paziente;

e per la sola riga relativa al prelievo (91.49.2 “Prelievo di sangue venoso”):

- nel campo “Tariffa della prestazione erogata®, posizione 134-141 del File
C2, va indicata 1a tariffa secondo il Nomenclatore regionale vigente;

- nel campo "Percentuale di sconto da applicare”, posizione 14:2-143 del
File C2, va indicato il valore 50 corrispondente a “Prelievo domiciliare ai
sensi della DGR 184/2017";

- nel campo “Importo sconto”, posizione 144-151 del File C2, va indicato il
valore riconosciuto per tale attivita dal’ASUR in applicazione Jei relativi
contratti.

Poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso
sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da
assegnare al Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle
prestazioni ed il pagamento delle fatiure & subordinato alla verifica del corretto e completo
invio allARS dei dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e l'interruzione dei
termini.

Art. 7
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si rimanda, per quanto
applicabili, alle clausole contenute nel contratto di cui alla lettera E) della premessa
nonché alla normativa in materia regionale e nazionale. Il presente "contratto” sara
registrato, solamente in caso d'uso, a cura dellArea Vasta 1 secondo le procedure
previste dalla legge. Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del laboratorio
accreditato. La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al
momento della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene
efficace e vincolante al momento e subordinatamente all'approvazione dell'actordo stesso
con determina del Diretiore Generale dellASUR.

FANO, li 11 MAG 2018
LABORATORIO ANALISI “BIO LAB SRL” ASUR - AREAVASTA M. 1
Dr._Michele Calcinari Dr. GioZ i Eiprenzuolo
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' DETERMINAN. 372 _
ner 12 8 61Y, 2018

ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI “CHECK UP S.R.L.” DELLE PRESTAZIONI Dl PRELIEVI
DOMICILIARI ANNO 2018

TRA

L’AZ[ENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

I. LABORATORIO. ANALISI “CHECK UP S.R.L.” nella_persona del rappresentante
legale Prof. Michael Havel I

PREMESSO CHE

A) gli ex titolari del Laboratorio Analisi Cliniche Check-Up s.r.l., hanno ceduto le quote di
partecipazione nella societa, pari al 100% de! capitale sociale detenuto a titolo di
proprieta, al Laboratorio Analisi Guidonia S.r.l. a socio unico, con sede in Guidonia
Montecelio (RM), come da atto redatto in data 13 gennaic 2016, dal notaio Michele
Misurale di Roma — Repertorio n. 1985;

B) in data 26/01/2016, é stata comunicata, al comune di Pesaro, la variazione del
nominativo del rappresentante Legale della societa Labaratorio Analisi Cliniche Check
- Up S.r.l. dalla Dott.ssa Spadoni Michela al Sig. Dionisi Mario e successivamente, con
Mod AUT 4, in data 27/03/2017, & stata comunicata la variazione del nominativo del
rappresentante Legale della societa Laboratorio Analisi Cliniche Check - Up S.r.l. dal
Sig. Dionisi Mario al Prof. Michael Havel;

C) il Laboratorio & presente sul territorio dellArea Vasta n.1 con la struttura ubicata a
Pesaro, via O. Respighi n. 54;

D) il Laboratorio ha oftenuto [accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 68/A0S del 09/08/2004, rinnovato alla scadenza triennale e da
ultimo con Decreto del Dirigente della P.F. "Accreditamenti” n. 362/ACR de! 12/10/2016
(accreditamento per I'erogazione di prestazioni diagnostiche di Laboratorio in regime
ambulatoriale), codice struttura accreditata: 100000;

E) con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per gli
anni 2016/2018 con le Organizzazioni di categoria rappresentative delle strutture di
laboratorio analisi private autorizzate e accreditate e con i singoli laboratori analisi
privati autorizzati e accreditati del SSR;

F) con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha previsto:

- di dare mandato all'Asur di procedere alla predisposizione dei contratli con i
singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate nellAccordo di cui
all'allegato A della delibera citata;

- di dare mandaio allAsur di contrattualizzare con il privato le prestazioni dei
prelievi domiciliari per una quota non inferiore al 20%;

G) in esecuzione a quanto previsto al punto A) dell'accordo regionale di cui alla D.G.R.M.
citata, & stato stipulato e sotioscritto tra I'AV1 ed il Laboratorio ['accordo valido per gli
anni 2016, 2017 e 2018 relativo alle prestazioni di laboratorio analisi con rimodulazione
del budget;

H) al fine di individuare la quota del 20% di prelievi domiciliari da contratiualizzare con i
laboratori analisi del territorio di Pesaro e Fano, sulla base dei dati relativi ai prelievi
domiciliari eseguiti nelfanno 20186, forniti dai Diretiori dei Distretti di Pesaro e Fano, &
stato determinato un fabbisogno presunto di prelievi domiciliari e relativa tipologia di

é i pg 1 did






€sami connessi, con esclusione del Distretto di Urbino, in cui da diversi anni viene
garantita al 100% rattivita dj prelievi domiciliari da un laboratorio privato accreditato;
) pur non essendq Possibile stabilire con esattezza gli importi economici delle prestazioni

J) chele Qarti hann_o convenuto di ripartire il tetto dj Spesa complessivotrain. 7 laboratori

5/M12/2017;

SI CONVIENE E SI STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle remesse
Le parti accettano ed approvano espressamente |e premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso,

ART. 2

ART. 3

Requisiti e modalita df accesso
Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per [a erogazione delle
prestazioni domiciliari dietro prescrizione, su ricettario del S.S.N., da parte del Medico di
Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di Medico Specialista di struttura
pubblica.
I prelievo domiciliare & riservato a pazienti non deambulanti e non trasportabili, ii
laboratorio stesso, scelto direttamente dallutente, potra accettare le richieste recantj Ig
dicitura "prelievo domiciliare” e dovra assolvere alle richieste che perverranno  dal”
Distretto di Fano e dal Distretto di Pesaro dell'AV1 entro i limiti del budget pattuito per tale
specifica funzione.
La procedura di svolgimento del servizio dei prelievi domiciliari a carico del Laboratorio
erogante ¢ il seguente:

- Concordare con il paziente (o familiare) I'accesso al domicilio;

- Eseguire il prelievo dj norma entro tre giorni daila richiesta (salvoe accordi diversi
con il paziente);

- Informare il paziente o | familiare circa itempi, imodiei luoghi del ritiro refert;.
il Laboratorio anaiisi & responsabile della corretia accettazione ed esecuzione degli esami
richiesti; la responsabiiita dj tutte le fasi operative del processo (prelievo, conservazione,
trasporio e consegna) e esclusivamente del personale sanitario dei Laboratorio.

LTF

pg2di4

Premesso quanto_sopra, tra lepadi_ I






Anche per i prefievi domiciliari la gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di
documentazione amministrativa) & demandata al Laboratorio il quale curera l'accesso
degli utenti previa:

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del $.5.N.:

- acc_ettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regronale di cui alle DGRM 1468/2014 e n. 5/2015, nonché secondo il tracciato
unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge
vigenti in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle guote di
- -partecipazione al costo delle prestazioni; .
- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e
tute le disposizioni che 'Area Vasta n. 1 impartird per una loro corretta applicazione.
Al fine di evitare contenziosi € comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta
L'attivita relativa ai prelievi domiciliari verra considerata al di fuori del budget storico delle
strutture di laboratorio e verra remunerata con le tariffe di cui alle D.G.R.M. n. 1468/2014 e
n. 5/2015 con la sola eccezione della prestazione relativa al prelievo per la quale viene
riconosciuto un importo di € 9,00 (anziché € 4,00). Tale tariffa sara applicata fino alla
concorrenza del 20% dei prelievi di Area Vasta e sara ridotta a € 8,00 una volta superato il
20% e fino a concorrenza del 30%, infine sara ridotta & € 7,00 una volta superato il 30%.

14.752,00 per lintero anno 2018, da considerarsi invalicabile. Detto importo verra
comunque riconosciuto, per il periodo effettivo di esecuzione delle prestazioni ovvero dalla

Per lattivita domiciliare viene riconosciuto al Laboratorio un tetto di spesa paii a € \x

sottoscrizione dell'accordo al 31/12/2018.
L'esecuzione dei prelievi domiciliari restera sospesa da parte del Laboratorio nel periodo
feriale che dovra essere comunicato, con anticipo, all'Area Vasta 1.

ART.5
Contabilizzazione
Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente allArea Vasta n. 1 la contabilita mensile
dei prelievi domiciliari eseguiti.
Ogni contabilitd sara costituita:

a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 allart 1, commida

209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetio riassuntivo delle prestazioni erogate;
c} dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
d) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuati, previo controllo sanitario e
contabile, nei termini previsti dai D. Lgs. 9 novembre 2012 n. 192, nella misura di 1/12
del tetto di spesa.
In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla
normativa vigente. li conguaglio finale sara eseguito dall’Area Vasta n. 1 a favore del
Laboratorio entro il 31 marzo deil'anno successivo.
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[l mancato invio della documentazione a corredo della fattura, ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con
quanic effettivamente acceriato dallARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti
delle fatture interessate con l'interruzione dei termini previsti.

ART. 6

Flussi informativi

La rilevazione, nel’ambito del flusso della specialistica ambulatoriale (File C), dell'attivita
riferita ai prelievi domiciliari, dovra avvenire con le seguenti modalita :

* pertutto il “gruppo ricetta” relativo a questa attivita, il File C2 “Archivio dati
- --prestazioni-sanitarie”rva-compilato*eome“di'segu'rtO'speciﬁcato: R

- campo “Modalita di accesso alle p

restazioni” posizione 103-104 va

compiiato con il codice 14 = prestazione erogata presso il domicilio del

paziente;

* per la sola riga relativa al prelievo (91.49.2 “Prelievo di sangue venoso”):

- nel campo “Tariffa della prestazione erogata”, posizione 134-141 del File
C2, va indicata la tariffa secondo il Nomenclatore regionale vigente;

- nel campo “Percentuale di sconto

da applicare”, posizione 142-143 dej

File C2, va indicato il valore 50 corrispondente a “Prelievo domiciliare ai

sensi della DGR 184/2017";

- nel campo “Importo sconto”, posizi

valore riconosciuto per tale attivita
contratti,

lone 144-151 de! File C2, va indicato il
dallASUR in applicazione dei relativi

Poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso
sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da
assegnare al Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle
prestazioni ed il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo

invio all'ARS dei dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e linterruzione dei

termini.
Art. 7
Disposizioni transito

rie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si rimanda, per quanto

applicabili, alle clausole contenute nel contraito

di cui alla lettera G) della premessa

nonché alla normativa in materia regionale e nazionale. Il presente “contratto” sara

registrato, solamente in caso d'uso, a cura del

I'Area Vasta 1 secondo le procedure

previste dalla legge. Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del laboratorio

accreditato. La sottoscrizione dell'accordo da parte

della struttura é efficace e vincolante al

momento della sua apposizione. La sottoscrizione da parte del’Area Vasta diviene

efficace e vincolante al momento e subordinatame
con determina del Direttore Generale dellASUR.

Fano, li /(Q‘Cﬂ ZO(X

LABORATORIO ANALISI “CHECK UP S.R.L”
Prof. Michae! Havel
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ALLEGATO AUk
pETERMpAN. 374
pEL,_ 2.9.610. 2018

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
NUOVO LABORATORIO ANALISI “CITTA’ DI PESARO S.R.L.” DELLE PRESTAZIONI
DI PRELIEVI DOMICILIARI ANNO 2018

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

NUOVO LABORATORIO ANALISI “CITTA’ DI PESARO S.R.L.” nella persona del titolare
Dr. Rossi Giampaolo

PREMESSO CHE

A) il Laboratorio & presente sul territorio dell’Area Vasta n. 1 con la struttura ubicata a
Pesaro, via Cialdini n. 11;

B) il Laboratorio ha oftenuto [l'accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 50/A0S del 06/08/2004 rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo
con decreto del Dirigente della P.F. "ACCREDITAMENTI!" n.368/ACR del 12/10/2016
(accreditamento per l'erogazione di prestazioni diagnostiche di Laboratorio ), codice
struttura accreditata: 100200;

C) con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per gli anni
2016/2018 con le Organizzazioni di categoria rappresentative delle strutture di
laboratorio analisi private autorizzate e accreditate e con i singoli laboratori analisi privati
autorizzati e accreditati del SSR;

D) con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha previsto:

- di dare mandato all'Asur di procedere alla predisposizione dei contratti con i
singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate neilAccordo di cui
all'allegato A della delibera citata;

- di dare mandato alfAsur di contrattualizzare con il privato le prestazioni dei
prelievi domiciliari per una quota non inferiore al 20%;,

in esecuzione a quanto previsto al punto A) dell'accordo regionale di cui alla D.G.R.M.

citata, & stato stipulato e sottoscritto tra I'AV1 ed il Laboratorio I'accordo valido per gii

anni 2016, 2017 e 2018 relativo alle prestazioni di laboratorio analisi con rimodulazione
del budget;

al fine di individuare la quota del 20% di prelievi domiciliari da contrattualizzare con i

laboratori analisi del territorio di Pesaro e Fano, sulla base dei dati relativi ai prelievi

domiciliari eseguiti nell'anno 2016, forniti dai Direttori dei Distretti di Pesaro e Fano, é

stato determinato un fabbisogno presunto di prelievi domiciliari e relativa tipologia di

esami connessi, con esclusione del Distretto di Urbino, in cui da diversi anni viene

garantita al 100% ['attivita di prelievi domiciliari da un laboratorio privato accreditato;

G) pur non essendo possibile stabilire con esattezza gli importi economici delle prestazioni
eseguite a domicilio, si & ritenuto di prevedere un tetto di spesa invalicabile, fermo
restante la necessita di un costante monitoraggio finalizzato alla individuazione delle
esigenze del territorio ed alla ottimizzazione delle risorse del personale dell’AV1,

H) che le parti hanno convenuto di ripartire il tetto di spesa complessivo tra i n. 7 laboratori
presenti sul territorio di Fano e Pesaro, quantificando in € 14.752,00 il budget da
contrattualizzare per singola struttura, come risulta dal verbale redatto in data 5/12/2017;
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Premesso quanto sopra, tra le parti
SI CONVIENE E S| STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2
Prestazioni oggetto dell’accordo

Ad integrazione dell'accordo sottoscritio relativamente alla parte ambulatoriale di cui al
punto E) della premessa, il Laboratorio si impegna ad eseguire per il periodo decorrente
dalla data di recepimento del presente accordo con formale determina da parte della
Direzione Generale Asur e fino al 31/12/2018, i prelievi domiciliari in tutti i Comuni del
Distretto di Pesaro e il Comune di Fano e Mondolfo nel Distretto di Fano.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei protocolli operativi previsti dalla
legge sui prelievi domiciliari.

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni domiciliari dietro prescrizione, su ricettario del S.S.N., da parte del Medico di
Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di Medico Specialista di struttura

pubbilica.
Il prelievo domiciliare & riservato a pazienti non deambulanti e non trasportabili, il laboratorio
\ stesso, scelto direttamente dali'utente, potra accettare le richieste recanti la dicitura

“prelievo domiciliare” e dovra assolvere alle richieste che perverranno dal Distretto di Fano
e dal Distretto di Pesaro del’AV1 entro i limiti del budget pattuito per tale specifica funzione,
i La procedura di svolgimento del servizio dei prelievi domiciliari a carico del Laboratorio
J
N \

erogante & il seguente:
- Concordare con il paziente (o familiare) 'accesso al domicilio:
- Eseguire il prelievo di norma entro tre giomi dalla richiesta (salvo accordi diversi con

il paziente);

\ - Informare il paziente o il familiare circa i tempi , i modi e i luoghi del ritiro referti.

|l Laboratorio analisi & responsabile della corretta accettazione ed esecuzione degli esami
richiesti; la responsabilita di tutte le fasi operative del processo (prelievo, conservazione,
trasporto e consegna) & esclusivamente del personale sanitario de! Laboratorio.
Anche per i prelievi domiciliari la gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di
documentazione amministrativa) @ demandata al Laboratorio il quale curera I'accesso degli
utenti previa:

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.:

- acceftazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 1468/2014 e n. 5/2015, nonché secondo il tracciato unico
regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);
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- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge
vigenti in materia dannc diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di
partecipazione al costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e tutte
le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione.
Al fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'attivita relativa ai prelievi domiciliari verra considerata al di fuori del budget storico delle
strutture di laboratorio e verra remunerata con le tariffe di cui alle D.G.R.M. n. 1468/2014 e
n. 5/2015 con la sola eccezione della prestazione relativa al prelievo per la quale viene
riconosciuto un importo di € 9,00 (anziché € 4,00). Tale tariffa sara applicata fino alla
concorrenza del 20% dei prelievi di Area Vasta e sara ridotta a € 8,00 una volta superato il
20% e fino a concorrenza del 30%, infine sara ridotta a € 7,00 una volta superato il 30%.
Per I'attivita domiciliare viene riconosciuto al Laboratorio un tetto di spesa pari a €
14.752,00 per lintero anno 2018, da considerarsi invalicabile. Detto importo verra
comunque riconosciuto, per il periodo effettivo di esecuzione delle prestazioni ovvero dalla
sottoscrizione dell'accordo al 31/12/2018.

L'esecuzione dei prelievi domiciliari restera sospesa da parte del Laboratorio nel periodo
feriale che dovra essere comunicato, con anticipo, ailArea Vasta 1.

ART.5
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
dei prelievi domiciliari eseguiti.
Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delie prestazioni erogate;
c) dal riepilogo finale del File C come individuato dallAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
d) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuati, previo controllo sanitario e
contabile, nei termini previsti dal D. Lgs. 9 novembre 2012 n. 192, nella misura di 1/12
del tetto di spesa.
In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla
normativa vigente. |l conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del
Laboratorio entro il 31 marzo dell'anno successivo.

1l mancato invio della documentazione a corredo della fattura, ovvero la rilevazione delia
incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dalllARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture
interessate con l'interruzione dei termini previsti.

é pgidid






ART. 6
Flussi informativi

La rilevazione, nell'ambito del flusso della specialistica ambulatoriale (File C), dell'attivita
riferita ai prelievi domiciliari, dovra avvenire con le seguenti modalita -

* pertuito il "gruppo ricetta” relativo a questa attivita, il File C2 “Archivio dati
prestazioni sanitarie”, va compilato come di seguito specificato:

- campo "Modalita di accesseo alle prestazioni” posizione 103-104 va
compilato con il codice 14 = prestazione erogata presso il domicilio del
paziente;

* per la sola riga relativa al prelievo (91.49.2 “Prelievo di sangue venoso"):

- nel campo “Tariffa della prestazione erogata”, posizione 134-141 dei File
C2, va indicata Ia tariffa secondo ii Nomenclatore regionale vigente;

- nel campo “Percentuale di sconto da applicare”, posizione 142-143 del File
C2, va indicato il valore 50 corrispondente a “Prelievo domiciliare ai sensi
della DGR 184/2017™;

- nel campo “Importo sconto”, posizione 144-151 del File C2, va indicato il
valore riconosciuto per tale attivita dal’ASUR in applicazione dei relativi
contratti.

Poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso
sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da
assegnare al Servizio Sanitario Regionaie. Conseguentemente il riconoscimento delle
prestazioni ed il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e compieto
invio all'ARS dei dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei Pagamenti e linterruzione dei
termini,

Art. 7

Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si rimanda, per quanto
applicabili, alle clausole contenute nel contratto di cui alla lettera E) della premessa nonché
alla normativa in materia regionale e nazionale. || presente "contratto” sara registrato,
solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta 1 secondo le procedure previste dalla
legge. Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del laboratorio accreditato. La
sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento delia
Sua apposizione. La sottoscrizione da parte dell'Area Vasta diviene efficace e vincolante al
momento e subordinatamente allapprovazione dell'accordo stesso con determina del
Direttore Generale del’ASUR.

FANO, i . 10 MAG 2018
NUOVO : ORATORIO ANALISI ASUR - AREA VASTAN. 1
“CITTA' DI P 4 " Dr. Giova orenzuolo
Dr Gi
//
V4
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ALLEGATO ______ ALaA

DETERMDNAN, 371
2 9 Gl 2!]11_
ACCORDOC PER L'AFFIDANIENTO ALLA ATA ACCREDITATA

LABORATORIO ANALISI CLINICHE “DR. MARTE CARDINALI S.R.L." DELLE
PRESTAZIONI D! PRELIEVI DOMICILIARI - ANNO 2018

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede del’Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

LABORATORIO ANALISI CLINICHE “DR. MARTE CARDINALI S.R.L." nella persona
del rappresentante legale Prof. Michael Havel

PREMESSO CHE

A) le ex titolari del laboratorio Dr. Marte Cardinali nelle persone di Morici Francesca e
Morici Elena, hanno ceduto le quote di partecipazione nella societa, pari al 100% del
capitale sociale detenuto a titolo di proprieta, al Laboratorio Analisi Guidonia S.R.L. a
socio unico, soggetta alla direzione e coordinamento di Lifebrain AG. con sede in
Guidonia Montecelio (RM), come da atto redatto in data 06/04/2016 dal notaio Luigi
Augusto Miserocchi di Milano - Repertorio n. 103903,

B) ai fini degli adempimenti della L.R.M.n.20/2000, sostituita dalla L.R.M. n.21 del
30/09/2016, con Mod. AUT 4 in data 6/5/2016, e stata comunicata, al comune di
Pesaro, la variazione del nominativo de! Legale rappresentate della societa Laboratorio
Analisi Cliniche Dr. Marte Cardinali S.R.L. dalla Dr.ssa Morici Elena al Sig. Mario
Dionisi e successivamente con Mod. Aut 4, in data 27/03/2017, e stata comunicata la
variazione del nominativo del rappresentante Legale della societad Laboratorio Analisi
Cliniche dr. Marte Cardinali S.r.l. dal Sig. Dionisi Mario al Prof. Michael Havel;

C) il laboratorio Analisi Cliniche Dr. Marte Cardinali & presente sul territorio dell’Area
Vasta n. 1 con la struttura ubicata a Pesaro, via Castelfidardo n. 85;

D) il Laboratorio ha ottenuto I'accreditamento istituzionale con Decreto del Dirigente del
Servizio Assistenza Ospedaliera n.20/A0S del 12/1/2005, rinnovato alla scadenza

triennale e da ultimo con Decreto del Dirigente della Posizione di Funzione ©

Accreditamenti n. 39 del 08/02/2017 (accreditamento per l'erogazione di prestazioni

= =

) KiFLDL-L-hL
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==

diagnostiche di Laboratorio in regime ambulatoriale oggetto del presente accordo),” = |

codice struttura accreditata: 101000;

E) con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per gli
anni 2016/2018 con le Organizzazioni di categoria rappresentative delle strutture di
laboratorio analisi private autorizzate e accreditate e con i singoli laboratori analisi
privati autorizzati e accreditati del SSR;

F) con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha previsto:

- di dare mandato allAsur di procedere alla predisposizione dei contratli con i
singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate nell’Accordo di cui
all’allegato A della delibera citata;

- di dare mandato allAsur di contrattualizzare con il privato le prestazioni dei
prelievi domiciliari per una quota non inferiore al 20%,

G) in esecuzione a quanto previsto al punto A) dell'accordo regionale di cui alla D.G.R.M.
citata, & stato stipulato e soitoscritto tra 'AV1 ed il Laboratorio l'accordo valido per gli
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anni 2016, 2017 e 2018 relativo alle prestazioni di laboratorio analisi con rimodulazione
del budget; ' .

H) al fine di individuare la quota del 20% di prelievi domiciliari da contrattualizzare con i
laboratori analisi del territorio di Pesare e Fano, sulla base dei dati relativi ai prelievi
domiciliari eseguiti nell'anno 2016, forniti dai Direttori dei Distretti di Pesaro e Fano, e
stato determinato un fabbisogno presunto di prelievi domiciliari e relativa tipologia di
esami connessi, con esclusione del Distretto di Urbino, in cui da diversi anni viene
garantita al 100% P'attivita di prelievi domiciliari da un laboratorio privato accreditato;

I) purnon essendo possibiie stabilire con esattezza gli importi economici delle prestazioni
eseguite a domicilio, si & ritenuto di prevedere un tetto di spesa invalicabile, fermo
restante la necessita di un costante monitoraggio finalizzato alla individuazione delle
esigenze del territorio ed alla ottimizzazione delle risorse del personale dell'AV1;

J} che le parti hanno convenuto di ripartire il tetto di spesa complessivo tra i n. 7 laboratori
presenti sul territorio di Fano e Pesaro, quantificando in € 14.752,00 il budget da
contrattualizzare per singola struttura, come risulta dal verbale redatto in data
5M12/2017;

Premesso quanto sopra, tra le parti
S| CONVIENE E S| STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di ess0.

ART. 2
Prestazioni oggetto dell’accordo

Ad integrazione deli'accordo sottoscritto relativamente alla parte ambulatoriale di cui al
punto G) della premessa, il Laboratorio si impegna ad eseguire per il periodo decorrente
dalla data di recepimento del presente accordo con formale determina da parte delia
Direzione Generale Asur e fino al 31/12/2018, i prelievi domiciliari in tutti i Comuni del
Distretto di Pesaro e il Comune di Fano e Mondolfo nel Distretto di Fano.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei protocolli operativi previsti dalla
legge sui prelievi domiciliari,

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delie
prestazioni domiciliari dietro prescrizione, su ricettario del S.5.N., da parte del Medico di
Mebdticina Generale o del Pediatra di libera scelta o di Medico Specialista di struttura
pubblica.

Il prelievo domiciliare ¢ riservato a pazienti non deambulanti e non trasportabili, il
laboratorio stesso, scelto direttamente dall'utente, potra accettare le richieste recanti la
dicitura “prelievo domiciliare” e dovra assoivere alle richieste che perverranno dal
Distretto di Fano e dal Distretto di Pesaro del'AV1 entro i limiti det budget pattuito per tale
specifica funzione. '
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La procedura di svolgimento del servizio dei prelievi domiciliari a carico del Laboratorio
erogante e il seguente:

- Concordare con il paziente (o familiare) 'accesso al domicilio;

- Eseguire il prelievo di norma entro tre giomi dalla richiesta (salvo accordi diversi
con il paziente),

- Informare il paziente o il familiare circa i tempi, imodie i luoghi del ritiro referti.
il Laboratorio analisi & responsabile della corretta accettazione ed esecuzione degli esami
richiesti: la responsabilita di tutte le fasi operative dei processo (prelievo, conservazione,
trasporto e consegna) & esclusivamente del personale sanitario del Laboratorio.
Anche per i prelievi domiciliari la_ gestione dell'intera aftivita (sia sanitaria che di
documentazione amministrativa) & demandata al Laboratorio il quale curera I'accesso
degli utenti previa:

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 1468/2014 e n. 5/2015, nonché secondo ii tracciato
unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge
vigenti in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di
partecipazione a! costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e
tutte le disposizioni che |'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione.
Al fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'attivita relativa ai prelievi domiciliari verra considerata al di fuori del budget storico delle
strutture di laboratorio e verra remunerata con le tariffe di cui alle D.G.R.M. n. 1468/2014 e
n. 5/2015 con la sola eccezione della prestazione relativa al prelievo per la quale viene
riconosciuto un importo di € 9,00 (anziché € 4,00). Tale tariffa sara appiicata fino alla
concorrenza del 20% dei prelievi di Area Vasta e sara ridotta a € 8,00 una volta superato il
20% e fino a concorrenza del 30%, infine sara ridotta a € 7,00 una volta superato il 30%.
Per l'attivita domiciliare viene riconosciuto al Laboratorio un tetio di spesa pari a €
14.752,00 per lintero anno 2018, da considerarsi invalicabile. Detto importo verra
comunque riconosciuto, per il periodo effettivo di esecuzione delle prestazioni ovvero dalla
sottoscrizione dell'accordo al 31/12/2018.

L'esecuzione dei prelievi domiciliari restera sospesa da parte del Laboratorio nel periodo
feriale che dovra essere comunicato, con anticipo, all'Area Vasta 1.

ART.S5
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensiimente all’Area Vasta n. 1 la contabilitd mensile

dei prelievi domiciliari eseguiti.
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a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delie prestazioni erogate;
c) dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
d) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita:
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuati, previo controllo sanitario e
contabile, nei termini previsti dal D. Lgs. 9 novembre 2012 n. 192, nella misura di 1/12
del tetto di spesa.
In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla
normativa vigente. |l conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del
Labaratorio entro il 31 marzo dell'anno successivo.

Il mancato invio della documentazione a corredo della fattura, ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con
quanto effettivamente accertato dall'ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti
delle fatture interessate con l'interruzione dei termini previsti.

ART.6
Flussi informativi

La rilevazione, nell'ambito del flusso della specialistica ambulatoriale (File C), dell'attivita
riferita ai prelievi domiciliari, dovra avvenire con le seguenti modalita :

* pertutto il "gruppo ricetta” relativo a questa attivita, il File C2 “Archivio dati
prestazioni sanitarie”, va compilato come di seguito specificato:

- campo "Modalita di accesso alle prestazioni” posizione 103-104 va
compilato con il codice 14 = prestazione erogata presso il domicilio del
paziente;

* per la solariga relativa al prelievo (91.49.2 "Prelievo di sangue venoso”):

- nel campo “Tariffa della prestazione erogata”, posizione 134-141 del File
C2, va indicata ia tariffa secondo il Nomenclatore regionale vigente;

- nel campo “Percentuale di sconto da applicare”, posizione 142-143 del
File C2, va indicato il valore 50 corrispondente a “Prelievo domiciliare ai
sensi della DGR 184/2017";

- nel campo “Importo sconto”, posizione 144-151 del File C2, va indicato il

valore riconosciuto per tale attivita dal’ASUR in applicazione dei relativi __ *_—\>

contratti.
Poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione é da considerarsi a regime, esso
sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da
assegnare al Servizio Sanitarioc Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle
prestazioni ed il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo
invio allARS dei dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e linterruzione dei
termini.

Art. 7
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si rimanda, per quanto
applicabili, alle clausole contenute nel contratto di cui alla lettera G) della premessa






nonché alla normativa in materia regionale e nazionale. |l presente "contratto” sara
registrato, solamente in caso d'uso, a cura delllArea Vasta 1 secondo le procedure
previste dalla legge. Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del laboratorio
accreditato. La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura ¢ efficace e vincolante al
momento della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene
efficace e vincolante al momento e subordinatamente all'approvazione dell'accordo stesso
con determina del Direttore Generale del’ASUR.

Fano, li '1L\ -O". '70/({

LABORATORIO ANALISI CLINICHE ASUR - AREA VASTA N. 1
“DR. MARTE CARDINALI S.R.L."” Dr.Gigvanni Fiorenzuolo
Prof. Michael Havel . S/é
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ALLLGATO ______,___ﬁm
DETERMINAN. 37

Pl EB bl 2013

ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI CLINICHE “MEDILAB S.N.C. D! GIOVANDITTO MARCO E
VINCENZO & C.” DELLE PRESTAZIONI DI PRELIEVI DOMICILIARI ANNO 2018

TRA

L'AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede dell'Area
Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

LABORATORIO ANALISI MEDILAB S.N.C. DI GIOVANDITTO MARCO E VINCENZO &
C.” nella persona dei titolari Dr. Giovanditto Marco e Vincenzo,

PREMESSO CHE

A) il Laboratorio & presente sul territorio dellArea Vasta n.1 con la struttura ubicata a
Pesaro, via Giolitti n. 89;

B) il Laboratorio ha oftenuto [l'accreditamento istituzionale senza prescrizioni con
Provvedimento n. 9/SOP del 08/01/2007, rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo
con Decreto del Dirigente della Posizione di Funzione Accreditamenti n. 30 del
25/01/2017 {accreditamento per l'erogazione di prestazioni di diagnostiche di
Laboratorio in regime ambulatoriale oggetto del presente accordo), codice struttura
accreditata: 100700,

C) con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per gli
anni 2016/2018 con le Organizzazioni di categoria rappresentative delle strutture di
laboratorio analisi private autorizzate e accreditate e con i singoli laboratori analisi
privati autorizzati e accreditati del SSR;

D) con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha previsto:

- di dare mandato all'Asur di procedere alla predisposizione dei conlratti con i
singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate nelfAccordo di cui
all'allegato A della delibera citata;

- di dare mandalo all'Asur di contrattualizzare con il privato le prestazioni dei
prelievi domiciliari per una quota non inferiore al 20%;

E) in esecuzione a quanto previsto al punto A) dell'accordo regionale di cui alla D.G.R.M.
citata, & stato stipulato e sottoscritto tra 'AV1 ed il Laboratorio I'accordo valido per gli
anni 2016, 2017 e 2018 relativo alle prestazioni di laboratorio analisi con rimodulazione
del budget;

F) al fine di individuare 1a quota del 20% di prelievi domiciliari da contrattualizzare con i
laboratori analisi del territorio di Pesaro e Fano, sulla base dei dati relativi ai prelievi
domiciliari eseguiti nell'anno 2016, fomiti dai Direttori dei Distretti di Pesaro e Fano, e
stato determinato un fabbisogno presunto di prelievi domiciliari e relativa tipologia di
esami connessi, con esclusione del Distretto di Urbino, in cui da diversi anni viene
garantita al 100% lattivita di prelievi domiciliari da un laboratorio privato accreditato;

G) pur non essendo possibile stabilire con esattezza gli importi economici delle prestazioni
eseguite a domicilio, si & ritenuto di prevedere un tetto di spesa invalicabile, fermo
restante la necessita di un costante monitoraggio finalizzato alla individuazione delle
esigenze del territorio ed alla ottimizzazione delle risorse del personale dellAV1;

H) che le parti hanno convenuto di ripartire il tetto di spesa complessivo tra i n. 7 laboratori
presenti sul territorio di Fano e Pesaro, quantificando in € 14.752,00 il budget da

«“MEDILAB s.n.c.”
di Giovanditto M. e V. & C.
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contrattualizzare per singola struttura, come risuita dal verbale redatio in data
5/12/2017;
Premesso quanto sopra, tra le parti

S| CONVIENE E SI STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

ART. 2
Prestazioni oggetto dell’accordo

Ad integrazione dell'accordo sottoscritto relativamente alia parte ambulatoriale di cui al
punto E) della premessa, il Laboratorio si impegna ad eseguire per il periodo decorrente
daila data di recepimento del presente accordo con formale determina da parte della
Direzione Generale Asur e fino al 31/12/2018, i prelievi domiciliari in tutti i Comuni del
Distretto di Pesaro e il Comune di Fano e Mondolfo nel Distretto di Fano.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dej protocolli operativi previsti dalla
legge sui prelievi domiciliari.

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni domiciliari dietro prescrizione, su ricettario del S.S.N., da parte del Medico di
Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di Medico Specialista di struttura
pubblica.

I prelievo domiciliare & riservato a pazienti non deambulanti e non trasportabili, i
laboratorio stesso, scelto direttamente dall'utente, potra accettare le richieste recanti la
dicitura “prelievo domiciliare” e dovra assolvere alle richieste che perverranno dal
Distretto di Fano e dal Distretto di Pesaro dell’AV1 entro i limiti del budget pattuito per tale
specifica funzione.

La procedura di svolgimento del servizio dei prelievi domiciliari a carico del Laboratorio
erogante é il seguente:

- Concordare con il paziente (o familiare) I'accesso al domicilio:

- Eseguire il prelievo di norma entro tre giorni dalla richiesta (salvo accordi diversi
con il paziente);

- Informare il paziente o il familiare circa i tempi, i modi e i luoghi del ritiro referti.
Il Laboratorio analisi & responsabile della corretta accettazione ed esecuzione degli esami
richiesti; la responsabilita di tutte le fasi operative del processo (prelievo, conservazione,
trasporto e consegna) & esciusivamente del personale sanitario del Laboratorio.
Anche per i prelievi domiciliari la gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di
documentazione amministrativa) & demandata al Laboratorio il quale curera Paccesso
degli utenti previa:

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.5.N,;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 14686/2014 e n. 5/2015, nonché secondo i} tracciato
unico regionale per la glocumentazione delle prestazioni sanitarie (file C);
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- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge
vigenti in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di
partecipazione al costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e
tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione.
Al fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L’attivita relativa ai prelievi domiciliari verra considerata al di fuori del budget storico delle
strutture di laboratorio e verra remunerata con Je tariffe di cui alle D.G.R.M. n. 1468/2014 e
n. 5/2015 con la sola eccezione della prestazione relativa al prelievo per la quale viene
riconosciuto un importo di € 9,00 (anziché € 4,00). Tale tariffa sara applicata fino alia
concorrenza del 20% dei prelievi di Area Vasta e sara ridotta a € 8,00 una volta superato il
20% e fino a concorrenza del 30%, infine sara ridotta a € 7,00 una volta superato it 30%.
Per Iattivita domiciliare viene riconosciuto al Laboratorio un tetto di spesa pari a €
14.752,00 per lintero anno 2018, da considerarsi invalicabile. Detto importo verra
comunque riconosciuto, per il periodo effettivo di esecuzione delle prestazioni ovvero dalla
sottoscrizione dell'accordo al 31/12/2018.

L'esecuzione dei prelievi domiciliari restera sospesa da parte del Laboratorio nel periodo
feriale che dovra essere comunicato, con anticipo, all'Area Vasta 1.

ART.5
Contabilizzazione

| Laboratorio si impegna ad inviare mensiimente all'Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
dei prelievi domiciliari eseguiti.
Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate;
¢) dal riepiloge finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
d) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto delia contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuati, previo controllo sanitario e
contabile, nei termini previsti dal D. Lgs. 9 novembre 2012 n. 192, nella misura di 1/12
del tetto di spesa.
In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla
normativa vigente. Il conguaglio finale sara eseguito dall'Area Vasta n. 1 a favore del
Laboratorio entro il 31 marzo dell'anno successivo.

Il mancato invio della documentazione a corredo della fattura, ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con
quanto effettivamente accertato dallARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti
delle fatture interessate con linterruzione dei termini previsti.

“MEDILAB s.n.c.”
di Giovanditto M. e V. & C.
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ART. 6
Flussi informativi

La rilevazione, nellambito del flusso della specialistica ambulatoriale (File C), dell'attivita
riferita ai prelievi domiciliari, dovra avvenire con le seguenti modalita :

° per tutto il “gruppo ricetta” relativo a questa attivita, il File C2 “Archivio dati
prestazioni sanitarie”, va compilato come di seguito specificato:

- campo “Modalita di accesso alle prestazioni” posizione 103-104 va
compilato con il codice 14 = prestazione erogata presso il domicilio del
paziente;

¢ perla sola riga relativa al prelievo (91.49.2 “Prelievo di sangue venoso"):

- nel campo “Tariffa della prestazione erogata”, posizione 134-141 del File
C2, va indicata la tariffa secondo il Nomenclatore regionale vigente;

- nel campo "Percentuale di sconto da applicare”, posizione 142-143 del
File C2, va indicato il valore 50 corrispondente a “Prelievo domiciliare ai
sensi della DGR 184/2017";

- nel campo “Importo sconto”, posizione 144-151 del File C2, va indicato il
valore riconosciuto per tale attivita dal’ ASUR in applicazione dei relativi
contratti.

Poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso
sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da
assegnare al Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle
prestazioni ed il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo
invio allARS dei dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e linterruzione dei
termini,

Art. 7

Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si rimanda, per quanto
applicabili, alle clausole contenute ne! contratto di cui alla lettera E) della premessa
nonché alla normativa in materia regionale e nazionale. |i presente "contratto” sara
registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta 1 secondo le procedure
previste dalla legge. Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del laboratorio
accreditato. La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al
momento della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea Vasta diviene
efficace e vincolante al momento e subordinatamente all'approvazione dell'accordo stesso
con determina del Direttore Generale delfASUR.

FANO, ti 10 MAG 2018
DI GIOVANDITTO MARGO £ yoEaos e DR e vAsTAL T
. f :
“MEDILABTIc™ ; M
iovanditto M. e V. & C.
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PEL ZHGlujﬂlg_..
ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO = ALLA  STRUTTURA PRIVATA

ACCREDITATA LABORATORIO ANALISI “BIO LAB SRL” - COMUNE Di FANO
(PU) - DELLE PRESTAZIONI DI PRELIEVI DOMICILIARI — ANNO 2018

TRA

{’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE ~ AREA VASTA N° 1 di Fano in
persona del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al
sede dell’Area Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

E

LABORATORIO ANALISI-BIO LAB SRL UNIPERSONALE, P. IVA 00359840410
sede legale in Montecchio di Vallefoglia (PU) via Giacometti, in persona del legale
rappresentante pro tempore Dr. Michele Calcinari;

PREMESSO CHE

A) il Laboratorio BIO LAB & presente sul territorio dell’Area Vasta n.1 con le seguenti
due strutture:
- una corrente in Montecchio di Vallefoglia (PU), via Giacometti n. 36,
istituzionalmente accreditata con Provvedimento n. 110/AIR_04 del 21 aprile 2010
rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo con decreto del Dirigente della P.F.
»aAccreditamenti” n. 215/ACR del 13/05/2016 (accreditamento per I'ercgazione di
prestazioni diagnostiche di Laboratorio) — Codice struttura accreditata: 101200;
- I'altra corrente in Fano, dapprima in via Roma 159 e successivamente in
via del Risorgimento n. 6/A a seguito di trasferimento, autorizzato dal Comune di e
Fano con Atto n. 612 del 25/03/2016. La struttura, con Decreto del Dirigente deila  £2:
PF. "Accreditament” Servizio Sanitad, n.315/ACR del 01/09/2016 & stata v
istituzionalmente accreditata, sulla base del sopralluogo effettuato dal Gruppo dei i o
Supervisori (GAR) in data 17/06/2016 - Codice struttura accreditata: 103113, .

B) il presente accordo ha per oggetto le prestazioni rese dalla struttura di Fano con
sede in via del Risorgimento n. 6/A;

C) con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per
gli anni 2016/2018 con le Organizzazioni di categoria rappresentative delle
strutture di laboratorio analisi private autorizzate e accreditate e con i singoli
laboratori analisi privati autorizzati e accreditati del SSR;

D) con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha previsto:

- di dare mandato all'Asur di procedere alla predisposizione dei confratti con i
singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate nell’Accordo di cui
ali'allegato A della delibera citata;

- di dare mandato all'Asur di contrattualizzare con il privato le prestazioni dei
prelievi domiciliari per una quota non inferiore al 20%,;

E) in esecuzione a quanto previsto al punto A) dell'accordo regionale di cui alla
D.G.R.M. citata, & stato stipulato e sottoscritto tra FAV1 ed il Laboratorio I'accordo
valido per gli anni 2016, 2017 e 2018 relativo alle prestazioni di laboratorio analisi
con rimodulazione del budget;

F) al fine di individuare la quota del 20% di prelievi domiciliari da contrattualizzare con i
laboratori analisi del territorio di Pesaro e Fano, sulla base dei dati relativi ai prelievi
domiciliari eseguiti nelllannc 2016, forniti dai Direttori dei Distretti di Pesaro e Fano,

& stato determinato un fabbisogno presunto di prelievi domiciliari e relativa tipologia

di esami connessi, con esclusione del Distretto di Urbino, in cui da diversi anni viene

garantita al 100% ['attivita di prelievi domiciliari da un laboratorio privato accreditato;

M pg 1di4

©{PU)

~1al, . nalsi.it

Laboratorio Analisi Cliniche
istituto di Ricerca

N

=u

o]
@
-4
u
s

isnomett JT AT
Tl 0721.490670_E

=

'|I'.



G) pur non essendo possibile stabilire con esattezza gli importi economici delle
prestazioni eseguite a domicilio, si & ritenuto di prevedere un tetto di spesa
invalicabile, fermo restante la necessita di un costante monitoraggio finalizzato alla
individuazione delle esigenze del territorio ed alla ottimizzazione delle risorse del
personale dell'AV1;

H) che le parti hanno convenuto di ripartire il tetto di spesa complessivo tra i n, 7
laboratori presenti sul territorio di Fano e Pesaro, quantificando in € 14.752,00 il
budget da contrattualizzare per singola struttura, come risulta dal verbale redatto in
data 5/12/2017;

Premesso quanto sopra, tra le parti
SI CONVIENE E SI STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse
h GJ parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che
¢ m -‘_;|§:$i devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale di esso.

[

c ART. 2

g Prestazioni oqgetto dell’accordo

Ad integrazione dell’accordo sottoscritto relativamente alla parte ambulatoriale di cui al
punto E) della premessa, il Laboratorio si impegna ad eseguire per il periodo decorrente
zdalla data di recepimento del presente accordo con formale determina da parte della
sBrezione Generale Asur e fino al 31/1 212018, i prelievi domiciliari in tuttj i Comuni del
Ciistretto di Pesaro e il Comune di Fano e Mondolfo nel Distretto di Fano.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei protocolli operativi previsti daila
legge sui prelievi domiciliari.

ART. 3
Requisiti e modalits di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni domiciliari dietro prescrizione, su ricettario del 8.8.N., da parte del Medico di
Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta 0 di Medico Specialista di struttura
pubblica.
Il prelievo domiciliare & riservato a pazienti non deambulanti e non trasportabili, il
laboratorio stesso, scelto direttamente dailutente, potra accettare le richieste recanti la
dicitura “prelievo domiciliare” e dovra assolvere alle richieste che perverranno dal
Distretto di Fano e dal Distretto di Pesaro del'AV1 entro i limiti del budget pattuito per
tale specifica funzione.
La procedura di svolgimento del servizio dei prelievi domiciliari a carico del Lzboratorio
erogante ¢ il seguente:

- Concordare con il paziente (o familiare) 'accesso al domicilio;

- Eseguire il prelievo di norma entro tre giorni dalla richiesta (salvo accordi diversi

con il paziente);

- Informare il paziente o il familiare circa i tempi , i modi e i luoghi de! ritiro referti.

Il Laboratorio analisi & responsabile della corretta accettazione ed esecuzione degli

esami richiesti; la responsabilita di tutte le fasi operative del processo (prelievo,
conservazione, trasporto e consegna) & esclusivamente del personale sanitario del

Laboratorio.
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Anche per i prelievi domiciliari la gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di
documentazione amministrativa) & demandata al Laboratorio il quale curera I'accesso
degli utenti previa:

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 1468/2014 e n. 5/2015, nonché secondo il tracciato
unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge
vigenti in materia dannoc diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di
partecipazione al costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo
delle prestazioni.
Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e
tutte le disposizioni che I'Area Vasta n. 1 impartird per una foro corretta applicazione.
Al fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve B
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ART. 4
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta
L'attivita relativa ai prelievi domiciliari verra considerata al di fuori del budget storico
delie strutture di laboratorio e verra remunerata con le tariffe di cui alie D.G.R.M. n.
1468/2014 e n. 5/2015 con la sola eccezione della prestazione relativa al prelievo per la
quale viene riconosciuto un importo di € 9,00 (anziché € 4,00). Tale tariffa sara R4 il

Laboratorio Analisi Clinickz

applicata fino alla concorrenza del 20% dei prelievi di Area Vasta e sara ridotta a € 8,00 §' E
una volta superato il 20% e fino a concorrenza del 30%, infine sara ridotta a € 7,00 una g 55, g
volta superato il 30%. i

Per ['attivita domiciliare viene riconosciuto al Laboratorio un tetto di spesa pari a €
14.752,00 per lintero anno 2018, da considerarsi invalicabile. Detto importo verra

comunque riconosciuto, per il periodo effettivo di esecuzione delle prestazioni ovvero

dalla sottoscrizione dell’accordo al 31/12/2018.

L'esecuzione dei prelievi domiciliari restera sospesa da parte del Laboratorio nel

periodo feriale che dovra essere comunicato, con anticipo, all'Area Vasta 1.

ART. 5
Contabilizzazione
Il Laboratorio si impegna ad inviare mensiimente all’Area Vasta n. 1 la contabilita
mensile dei prelievi domiciliari eseguiti.
Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura eletironica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 all'art 1, commi
da 209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate;
c) dal riepilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
d) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuati, previo controllo
sanitario e contabile, nei termini previsti dal D. Lgs. 9 novembre 2012 n. 192, nella
misura di 1/12 del tetto di spesa.
In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista daila
normativa vigente. If conguaglio finale sara eseguito dall’Area Vastan. 1 a favore del
Laboratorio entro il 31 marzo dell'anno successivo.
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Il mancato invio della documentazione a corredo della fattura, ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione deila stessa, anche a seguito del conronto con
quanto effettivamente accertato dall'ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti
delle fatture interessate con l'interruzione dei termini previsti.

ART. 6
Flussi informativi
La rilevazione, nellambito del flusso della specialistica ambulatoriale (File C),
dellattivita riferita ai prelievi domiciliari, dovra avvenire con le seguenti modalita :

» per tutto il “gruppo ricetta” relativo a questa attivita, il File C2 “Archivio dati
prestazioni sanitarie”, va compilato come di seguito specificato:

- campo "Modaliita di accesso alle prestazioni” posizione 103-104 va
compilato con il codice 14 = prestazione erogata presso il dornicilio del
paziente;

* per la sola riga relativa al prelievo (91.49.2 "Prelievo di sangue venoso”):

- nel campo *Tariffa della prestazione erogata”, posizione 134-141 del
File C2, va indicata la tariffa secondo il Nomenclatore regionale
vigente;

- nel campo “Percentuale di sconto da applicare”, posizione 142-143 del
File C2, va indicato il valore 50 corrispondente a “Prelievo doriciliare
ai sensi della DGR 184/2017":

- nel campo “Importo sconta”, posizione 144-151 de! File C2, va indicato
il valore riconosciuto per tale attivita dal’ASUR in applicazione dei
relativi contratti.

Poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime,
€sso sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da
assegnare al Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delie
prestazioni ed il pagamento delle fatture é subordinato alla verifica del corretto e
completo invio allARS dei dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporia la sospensione dei pagamenti e l'interruzione dei
termini.

Art. 7
Disposizioni transitorie e finali
Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si rimanda, per
quanto applicabili, alle clausole contenute nel contratto di cui alla lettera E) della
premessa nonché alla normativa in materia regionale e nazionale. Il presente
“contratto” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta 1 secondo le
procedure previste dalla legge. Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del
laboratorio accreditato. La sottoscrizione dell'accordo da parte della strutiura & efficace
e vincolante al momento della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dellArea
Vasta diviene efficace e vincolante al momento e subordinatamente all'approvazione
dell'accordo stesso con determina del Direttore Generale del’ASUR.

. 11 MAG 2018
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ACCORDO PER L’AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA

LABORATORIO ANALIS!| GAMMA DELLE PRESTAZIONI DI PRELIEVO DOMICILIARE

- ANNO 2018
TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE — AREA VASTA N° 1 di Fano in persona
del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per ia carica domiciliato presso al sede dell’'Area

__Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,
E

LABORATORIO PRIVATO ANALIS! CLINICHE GAMMA, P... 00193420411, in persona
del legale rappresentante pro-tempore, Dr. Paolo Sarlo, corrente in Fano, via G. Gabrielli,

46,
Premesso che:

A) il Laboratorio Privato Analisi Cliniche Gamma & presente sul ferritorio del’Area Vasta
n. 1 con la strutiura ubicata in Fano, via G. Gabrielli n.46;

B) il Laboratorio Gamma & istituzionaimente accreditato con Decreto del Dirigente del
Servizio Salute n. 186 del 5.9.2005 , rinnovato alla scadenza triennale e da ultimo con
istanza del 24.02.2017 (accreditamento per I'erogazione di prestazioni di diagnostiche
di laboratorio, in regime ambulatoriale) — Codice struttura accreditata 103112;

C) con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per gli
anni 2016/2018 con le Organizzazioni di categoria rappresentative delie strutture di
laboratorio analisi private autorizzate e accreditate e con i singoli laboratori analisi
privati autorizzati e accreditati del SSR;

D) con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha previsto:

- di dare mandato all'Asur di procedere alla predisposizione dei contratti con i
singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate nelfAccordo di cui
al'allegato A della delibera citata;

- di dare mandato allAsur di contrattualizzare con il privato le prestazioni dei
prelievi domiciliari per una quota non inferiore al 20%,

E) in esecuzione a quanto previsto al punto A) dell’accordo regionale di cui alla D.G.R.M.
citata, & stafo stipulato e sottoscritto tra 'AV1 ed il Laboratorio l'accordo valido per gli
anni 2016, 2017 e 2018 relativo alle prestazioni di laboratorio analisi con rimodulazione
del budget;

F) al fine di individuare la quota del 20% di prelievi domiciliari da contrattualizzare con i
laboratori analisi del territorio di Pesaro e Fano, sulla base dei dati relativi ai prelievi
domiciliari eseguiti neil'anno 2016, forniti dai Direttori dei Distretti di Pesaro e Fano, &
stato determinato un fabbisogno presunto di prelievi domiciliari e relativa tipologia di
esami connessi, con esclusione del Distretto di Urbino, in cui da diversi anni viene
garantita al 100% l'attivita di prelievi domiciliari da un laboratorio privato accreditato;

G) pur non essendo possibile stabilire con esattezza gli importi economici delle prestazioni
eseguite a domicilio, si & ritenuto di prevedere un tetto di spesa invalicabile, fermo
restante la necessita di un costante monitoraggio finalizzato alla individuazione delle
esigenze del territorio ed alla oftimizzazione delle risorse del personale dellAV1;

H) che le parti hanno convenuto di ripartire il tetto di spesa complessivo tra i n. 7 laboratori
presenti sul territorio di Fano e Pesaro, quantificando in € 14.752,00 il budget da






contrattualizzare per singola struttura, come risuita dal verbale redatto in data
5/12/12017;
Premesso quanto sopra, tra le parti

SI CONVIENE E SI STIPULA quanto segue :

ART. 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante, sostanziale ed essenziale dj esso.

ART. 2
Prestazioni oggetto dell’accordo

Ad integrazione dell'accordo sottoscritto relativamente alla parte ambulatoriale di cui al
punto E) della premessa, il Laboratorio si impegna ad eseguire per il periodo decorrente
dalla data di recepimento del presente accordo con formale determina da parte della
Direzione Generale Asur e fino al 31/12/2018, i prelievi domiciliari in tutti i Comuni del
Distretto di Pesaro e il Comune di Fano e Mondolfo nel Distretto di Fano.

Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei protocolii operativi previsti dalla
legge sui prelievi domiciliari.

ART. 3
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni domiciliari dietro prescrizione, su ricettario del S.8.N., da parte del Medico di
Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di Medico Specialista di struttura
pubblica.

Il prelievo domiciliare é riservato a pazienti non deambulanti e non trasportabili, il
laboratorio stesso, scelto direttamente dallutente, potra accettare le richieste recanti ia
dicitura “prelievo domiciliare” e dovra assolvere alle richieste che perverranno dal
Distretto di Fano e dal Distretto di Pesarc dell'AV1 entro i limiti del budget pattuito per tale
specifica funzione.

La procedura di svolgimento del servizio dei prelievi domiciliari a carico del Laboratorio
erogante e il seguente:

- Concordare con il paziente (o familiare) I'accesso al domicilio;

- Eseguire il prelievo di norma entro tre giorni dalla richiesta (salvo accordi diversi
con il paziente);

- Informare il paziente o il familiare circa i tempi , i modi e i luoghi del ritiro referti.
Il Laboratorio analisi & responsabile deila corretta accettazione ed esecuzione degli esami
richiesti; la responsabilita di tutte le fasi operative del processo (prelievo, conservazione,
trasporto e consegnay) & esclusivamente del personale sanitario del Laboratorio.
Anche per i prelievi domiciliari la gestione dellintera attivitd (sia sanitaria che di
documentazione amministrativa) & demandata al Laboratorio il quale curera I'accesso
degli utenti previa:

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.8.N;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario
regionale di cui alle DGRM 1468/2014 e n. 5/2015, nonché secondo il tracciato
unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);
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- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge
vigenti in materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di
partecipazione al costo delle prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delie quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e
tutie le disposizioni che 'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione.
Al fine di evitare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comungque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

_ART. 4
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

L'attivita relativa ai prelievi domiciliari verra considerata al di fuori del budget storico delle
strutture di laboratorio e verra remunerata con le tariffe di cui alle D.G.R.M. n. 1468/2014 e
n. 5/2015 con la sola eccezione della prestazione relativa al prelievo per la quale viene
riconosciuto un importo di € 9,00 (anziché € 4,00). Tale tariffa sara applicata fino alla
concorrenza del 20% dei prelievi di Area Vasta e sara ridotta a € 8,00 una volta superato il
20% e fino a concorrenza del 30%, infine sara ridotta a € 7,00 una volta superato il 30%.
Per lattivita domiciliare viene riconosciuto al Laboratorio un tetto di spaesa pari a €
14.752,00 per lintero anno 2018, da considerarsi invalicabile. Detto importo verra
comungue riconosciuto, per il periodo effettivo di esecuzione delle prestazioni ovvero dalla
sottoscrizione deil’accordo al 31/12/2018.

L'esecuzione dei prelievi domiciliari restera sospesa da parte del Laboratorio nel petiodo
feriale che dovra essere comunicato, con anticipo, all'Area Vasta 1.

ART. 5
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
dei prelievi domiciliari eseguiti.
Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla fattura elettronica ai sensi della L. 24 dicembre 2007 n. 244 allart 1, commi da
209 a 214. smi e DM. 3 aprile 2013 n.55;
b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate;
c) dat riepilogo finale del File C come individuato dallAgenzia Regionale Sanitaria
inviato mediante trasmissione telematica;
d) dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita;
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuati, previo controllo sanitario e
contabile, nei termini previsti dal D. Lgs. 9 novembre 2012 n. 192, nella misura di 1/12
del tetto di spesa.
In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla
normativa vigente. |l conguaglio finale sara eseguito dall’Area Vasta n. 1 a favore del
L.aboratorio entro il 31 marze dell'anno successivo.

1l mancato invio della documentazione a corredo della fattura, ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronio con
quanto effettivamente accertato dallARS, danno lucgo a sospensione dei pagamenti
delle fatture interessate con linterruzione dei termini previsti.
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ART. 6
Flussi informativi

La rilevazione, nel’ambitc del flusso della specialistica ambulatoriale (File C), dell'attivita
riferita ai prelievi domiciliari, dovra avvenire con le seguenti modalita :

s per tutto il “gruppo ricetta” relativo a questa attivita, il File C2 “Archivio dati
prestazioni sanitarie”, va compilato come di seguito specificato:

- campo "Modalita di accesso alle prestazioni” posizione 103-104 va
compilato con il codice 14 = prestazione erogata presso il domicilio del
paziente;

» —perla sola riga relativa al prelievo (91.49.2 “Prelievo-di sangue venoso”):

- nel campo “Tariffa della prestazione erogata®, posizione 134-141 del File
C2, va indicata la tariffa secondo il Nomenclatore regionale vigente;

- nel campo “Percentuale di sconto da applicare”, posizione 142-143 del
File C2, va indicato il valore 50 corrispondente a “Prelievo domiciliare ai
sensi della DGR 184/2017",

- nel campo “Importo sconto”, posizione 144-151 del File C2, va indicato il
valore riconosciuto per tale attivita dal’ASUR in applicazione dei relativi
contratti.

Poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione & da considerarsi a regime, esso
sara preso a base, dai competenti Ministeri, per la definizione dei finanziamenti da
assegnare al Servizio Sanitario Regionale. Conseguentemente il riconoscimento delle
prestazioni ed il pagamento delle fatture & subordinato alla verifica del corretto e completo
invio alllARS dei dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e interruzione dei
termini.

Art. 7
Disposizioni transitorie e finali

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si rimanda, per quanto
applicabili, alle clausole contenute nel contratto di cui alla lettera E) della premessa
nonché alla normativa in materia regionale e nazionale. |l presente "contratto" sara
registrato, solamente in caso d'usoc, a cura dellArea Vasta 1 secondo le procedure
previsie dalla legge. Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del laboratorio
accreditato. La sottoscrizione dell'accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al
momento della sua apposizione. La softoscrizione da parte dellArea Vasta diviene
efficace e vincolante al momento e subordinatamente all'approvazione dell'accordo stesso
con determina del Direttore Generale delfASUR.

FANO, li 0.0k, 204R

LABORATORIO ANALISI GAMMA ASUR -~ AREA VASTA N. 1
Dr. Paolp Sarlo Dr. Giovani{ Fiprenzuolo

MAsr )
Laboratorio Piivato Analisi Cliniche
Viz é. Gabrieli, 46 - 61032 Fano (PU)
Tel. 0721.805501 - Fax 0721.837238
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ALLUKDU PLI L’AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA
ACCREDITATA LABORATORIO ANALISI “SELEMAR S$.A.S.” DI URBINO DEL
{_PIANO DELLE PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI E PRESSO I PUNTI
;’PRELIEVO PUBBLICI DISTRETTUALI PER GLI ANNI 2017-2018 E
INTEGRAZIONE ANNO 2016.
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TRA

I’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in
persona del Direttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede
dell’Area Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini p. 38,

E

Il LABORATORIO “SELEMAR S.A.S.” DI URBINO nella persona del Rappresentante
Legale dott.ssa Antonia Pasquini, corrente in Urbinoe, Via Raffaello Sanzio n. 29 C.F. e
P.IVA 00359890415

Per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per ’anno 2017-2018 e integrazione
anno 2016

PREMESSO CHE:

A) la struttura privata accreditata Laboratorio analisi Selemar s.as. di Urbino (di seguito
denominata Selemar) & presente sul territorio dell’Area Vasta n. 1 con la struttura ubicata in
Urbino, Via Raffaello Sanzio n. 29;

B) il suddetto Laboratorio ha ottenuto I’accreditamento istituzionale per lerogazione di
prestazioni diagnostiche di Laboratorio con Decreto del Dirigente della P.F. “Accreditamenti,
Investimenti, Attivita Ispettiva e Ricerca” n. 108/AIR-04 del 21/04/2010 regolarmente
rinnovato e da ultimo con Decreto del Dirigente della P.F. Accreditamenti n. 192/ACR del
29/04/2016, Codice struttura accreditata 999999.

C) per gli anni 2015 e 2016, con Determina Asur n. 782 del 21/12/2016, in esecuzione della
D.G.R.M. n. 1708/2011, con il Laboratorio Selemar sono stati stipulati contratti autonomi
specifici e disgiunti per le attivitd riferite rispettivamente a prestazioni specialistiche di
laboratorio analisi ambulatoriali ed ai prelievi domiciliari e presso i punti prelievo pubblici del
Distretto di Urbino. Per le suddette attivita, distintamente contrattualizzate, ¢ stato assegnato
un budget scorporandolo da quello complessivo assegnato per gli anni precedenti;

D) con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 ¢ stato approvato lo schema di Accordo per gli anni
2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati e accreditati del
Servizio Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative, come risultante
nell’allegato A alla delibera citata;

E) con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all’Asur di procedere alla
predisposizione dei contratti con i singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate
nell’ Accordo di cui all’allegato A della delibera citata;

F) I’adesione all’accordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con tiferimento alla definizione
economica del periodo pregresso ¢ alla rimodulazione del budget con decorrenza al 1 gennaio
2016, comporta la rinuncia di ogni ulteriore pretesa economica, ed il contestuale ritiro di tutti i
contenziosi in essere nei confronti della Regione Marche, degli Enti del SSR e degli altri

1
Azienda Sanitaria Unica Regionale
Sede Legale: Via Oberdan n. 2 - 60122 ANCONA - C.F. e P.IVA 02175860424 .
Area Vasta n.1
Sede Amministrativa: Via Ceccarini n.38 - 61032 Fano (PU) L ;




laboratori privati/Associazioni di categoria e I’impegno a non effettuarne ci nuovi in
conseguenza dell’ Accordo medesimo;

G) le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in matena sulle strutture

sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del Servizio Sanitario
Nazionale;

H) per P’esercizio dell’attivita di analisi chimico cliniche oggetto della presente convenzione

D

trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa nazionale
e regionale disciplinante in via generale I’attivita dei laboratori di analisi privati accreditati e

la tenuta in esercizio degli stessi;
in pamcolare per la disciplina dell’attivita di analisi cliniche si richiamano le norme di legge

vigenti in materia;
Premesso quanto sopra le parti CONVENGONO E STIPULANO quanto segue:

ARTICOLO 1
LEfficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo, che si
devono intendere come parte integrante e sostanziale dello stesso.

ARTICOLO 2

Prestazioni oggetto dell’accordo
Il presente accordo disciplina i rapporti tra le parti per il periodo 01.01.2017 - 31.12.2018 ed
integra per la parte economica il precedente accordo sottoscritto per I'anno 2016.
[l Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di Laboratorio analisi
cliniche, di prelievi territoriali ed eventuali prelievi presso i punti prelievo pubblici, questi
ultimi dovranno essere preventivamente autorizzati del Direttore del Distretto di Urbino ed
effettuati alle condizioni di cui al successivo articolo n. 6.
Dette attivitd saranno rese in favore di pazienti residenti nell’ambito territoriale dell’ Area
Vasta n. 1 nonché di pazienti residenti in ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche.
Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti
residenti in altre Regioni d’ltalia; esse verranno riconosciute dall’Area Vasta n. | fino alla
concorrenza dei tetti di spesa fissati nel presente atto con le stesse modalita e tariffe previste
per le prestazioni erogate agli assistiti della Regione Marche.
[l pagamento di tali prestazioni & subordinata al riconoscimento da parte delle regioni debitrici
in sede di compensazione della mobilita sanitaria.
Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati con -articolare
riferimento all’accessibilita, all’appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di zttesa.

ARTICOLO 3
Requisiti e modalita d’accesso.

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio, per la erogazione delle
prestazioni oggetto del presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricsttario del
S.S.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera scelta o di Medico

Specialista di struttura pubblica.

Azienda Sanitaria Unica Regionale
Sede tLegale: Via Oberdan n. 2 — 60122 ANCONA - C.F. e P.IVA 02175860424
Area Vasta n.1
Sede Amministrativa: Via Ceccarini n.38 - 61032 Fano (PU)
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La gestione dell’intera ativita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) €
demandata al Laboratorio che curera quindi I’accesso dei predetti utenti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario regionale di
cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015, nonché secondo il
tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti in
materia danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni;

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.

Per le attivita di cui sopra il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e
tutte le disposizioni che 1'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al
fine di eliminare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione
verranno regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve
comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.

ARTICOLO 4
Standards di qualita

[ requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per I’erogazione delle prestazioni, sono quelli
stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai Manuali di
Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche, nonché dagli accordi
quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per I’anno di riferimento o in
mancanza, dall’ultimo accordo sottoscritto.

In ogni caso il Laboratorio analisi trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine degli
anni 2017 e 2018, all’Area Vasta n. 1 un prospetto nominativo del personale direttamente
impiegato distinto per qualifica e attivita, e comunque inviera una volta I’anno un riepilogo di
tutto il personale che ha effettivamente operato nella struttura stessa.

ARTICOLO 5
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo quanto
previsto dalla DGRM 781 del 28.05.2013 e s.m.i. e loro decreti applicativi, cui viene fatto
espresso riferimento.

L’Area Vasta n. 1 si riserva comunque di effettuare presso il Selemar, a sua discrezione nei
tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pit opportuni, sia a livello sanitario
che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del presente accordo ¢ delle
norme di legge su cui esso si basa.

ARTICOLO 6
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta
L’Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, per gli anni 2017 e 2018, una
quota di prestazioni di analisi chimico cliniche ambulatoriali, di prelievi territoriali ed
eventuali prelievi presso i punti prelievo pubblici distrettuali, a carico del Servizio Sanitario
Regionale, per un importo annuale omnicomprensivo ed insuperabile (tetto di spesa) di €
44.620,20. Detto importo & stato rideterminato sulla base delle prestazioni di laboratorio
analisi e di prelievo presso i punti prelievo territoriali effettuate nell’anno 2016. Tale tetto di

~
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|spesa ¢ stato inoltre scorporato dal budget complessivamente assegnato con D.G.R.M. n. 184
'del 07/03/2017 per gli anni di riferimento, pari a € 223.448,00, comprensivo del budget per i
prelievi domiciliari.
Per I’anno 2016, il tetto di spesa per prestazioni di laboratorio analisi gia contrattualizzato,
viene adeguato all’importo pari a € 27.983,40 analogamente, il tetto di spesa per i prelievi
territoriali, che nel 2016 era compreso, indistintamente, nel tetto di spesa dei domiciliari e
territoriali, viene definito in € 16.636,80.
Le suddette prestazioni sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 1468/2014 cosi
come modificata dalla D.G.R.M. n. 5/2015 e da eventuali successive modificazioni da parte
della Regione stessa.
II' Laboratorio & autorizzato ad accedere secondo norma ai punti prelievo presso le sedi
distrettuali ed ambulatoriali del territorio esistenti nel distretto di Urbino. Il costo delle
prestazioni eseguite presso le sedi distrettuali rientra all’interno del Budget sopra indicato per
cui alcuna somma € dovuta per tale attivita oltre I'importo annuale pattuito.
Nell’ambito del budget complessivamente assegnato al Laboratorio Selemar cor. D.G.R.M.
n.184/2017, nei limiti del 15%, potranno essere effettuate compensazioni di budget tra le
differenti tipologie di attivita.

essun compenso viene riconosciuto al Laboratorio per eventuali prestazioni rese oltre il tetto
di spesa concordato con il presente accordo. E’ fatta salva la possibilitd di riconoscere alla
struttura l’adeguamento automatico alle nuove disposizioni regionali, nel caso in cui sia
predisposto uno specifico stanziamento di somme aggiuntive da parte della Regione Marche.
Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il valore
medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere
dal numero delle stesse, fino alla concorrenza del tetto di spessa fissato.
Per i prelievi domiciliari si rimanda ad apposito accordo da stipularsi tra le parti.
Le prestazioni erogate a cittadini residenti in altre Regioni d’Italia, che saranno oggetto del
regime di mobilita attiva, sono da retribuirsi per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
Etetto di spesa) di € 1.143,45 (corrispondente al budget dell'anno 2015, ridotto dell> 0,5% per
cffetto della D.G.R.M. n. 1221 del 30/12/2015), fatte salve successive e diverse dispostzioni
che possono intervenire da parte dell’ Asur e Regione Marche.

ARTICOLO 7
Definizione contengioso

Il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudere tutte le
controversie giudiziarie, e non, in atto, sia nei confronti della Regione Marche, di altri Enti del
SSR e di altre strutture di laboratorio, nonché a non promuovere alcun tipo di controversia,
che attenga direttamente e/o indirettamente alle materie oggetto dell’ Accordo medesimo.
‘A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso all’anno 2016, Ja Regione
‘Marche ha stabilito di assegnare una somma complessiva una tantum, pari a € 12.471,29,
fissa ed insuperabile, cosi come riportata nella Tabella 2 allegata all’allegato “A” della
D.G.R.M. n. 184/2017.
A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra null’altro a pretzndere per
qualunque causa, motivo o titolo relativamente all’attivita prestata negli anni di riferimento.
La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pretesa economica e al ritiro da
parte del Laboratorio accreditato e con rapporto contrattuale con il SSR di tutte le ccntroversie
giudiziarie in essere alla data di sottoscrizione del presente accordo.
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Eventuali nuovi contenziosi promossi, relativi a materie oggetto del presente accordo,
comporteranno la sospensione dell’accordo stesso.

ARTICOLO 8
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all’Area Vasta n. 1 la contabilitd mensile
con distinzione per Area Vasta di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:

dalla fattura commerciale da inviarsi in forma elettronica;

da un prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate nel mese, distinto per Area Vasta della

ASUR Marche;

dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;

dal riepilogo finale del File C come individuato dall’Agenzia Regionale Sanitaria inviato

mediante trasmissione telematica;

dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita.
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo sanitario e
contabile (da parte del Direttore del Distretto di Urbino), entro sessanta giomni dalla loro
ricezione nella misura di 1/12 del tetto di spesa di cui al punto 6), sempre se la struttura
privata avra presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per Iattivita espletata
superiore all’importo da corrispondere a titolo di acconto. In caso contrario si paghera la
fattura per intero. In caso di ritardato pagamento decorreranno gli interessi nella misura
prevista dalla normativa vigente.
Il conguaglio finale sara eseguito dalla Area Vastan. I a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell’anno successivo.
Il mancato invio della documentazione indicata ai punti a), b), c), d), e), ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dall’ARS, danno luogo a sospensione del pagamento delle fatture
interessate con |'interruzione dei termini previsti.
Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilita sanitaria da parte della Regione Marche,
emergessero situazioni di perdita di quote di mobilitd attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno verra posto a carico del medesimo, salvo
possibilita di rettifica.
La liquidazione ed il pagamento delle contabilita mensili deve in ogni caso intendersi a titolo
di acconto sul budget annuale accordato; con riserva quindi di ogni conguaglio attivo e
passivo a seguito di verifiche sanitarie ed amministrative, fino alla formale chiusura della
contabilita annuale.

ARTICOLO 9

Flussi informativi
Il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei
riguardi deila Regione e dello Stato, rappresenta per |’ Area Vasta il principale strumenio per
la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate dalla struttura,
[n merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C), previsto dai
tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003, da inviarsi, mediante sistema
di trasmissione telematica, all’Agenzia Sanitaria Regionale, entro il giormo 7 del mese
successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio 2008 tale sistema di
documentazione & da considerarsi a regime, esso sard presoe a base, dai competenti Ministeri,
per la definizione dei finanziamenti da assegnare al Servizio Sanitario Regionale.
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Conseguentemente, il riconoscimento delle prestazioni ed il pagamento delle fatture &
subordinato alla verifica del corretto e completo invio all’ ARS dei dati di cui sopra.

La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e [’interruzione dei
termini.

Il debito informativo delle prestazioni tariffate ¢ assolto nel rispetto dei seguenti principi:

> il laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine alle
modalita di compilazione della documentazione sanitaria.

> il laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le prestazioni rese,
rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione clinica e/o in altra
documentazione amministrativa e clinica; € altresi assicurato il rispetto delle indicazioni e
delle modalita di codifica e di trasmissione — anche in via informatica — ‘ornite dal
competente ufficio di competenza salute.

» funzionari e incaricati dell’Area Vasta possono compiere, con preavviso non in‘eriore alle
48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivitd nella sede della
struttura. [ controlli sono effettuati alla presenza ed in contraddittorio con il Legale
Rappresentante del laboratorio e con [’eventuale assistenza dei responsabili della
documentazione in oggetto. Le modalita di controllo rispondono ai principi e alle linee guida
fornite daila Regione con DGRM 781/2013.

> su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia fotostatica della
certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso.

> qualora i rilievi non siano accolti, 1l Rappresentante Legale del laboratorio o suo delegato,
potra inoltrare entro 30 giomi le proprie contro-deduzioni alla Area Vasta. Nel caso in cui il
controllo duri pid giornate, 1 30 giorni decorreranno dall’ultimo giorno di controlle. Non
saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le contro-deduzioni inviate oltre i

termini descritti.

ARTICOLO 10

Eventi modificativi e cause di risoluzione
Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggettive (ad es. cessione ramo d’azienda,
fusione, scorporo, subentro di altro titolare. ecc.) ed oggettive (ad es. trasferimeato presso
altra sede) della struttura, dovra essere dalla stessa comunicato all’Area Vasta n. | entro 30
giomi.
In caso di cessazione unilaterale dell’attivita da parte della struttura, la stessa ha I’obbligo di
darne preventiva comunicazione all’Area Vasta con preavviso di almeno 60 giorni,
garantendo comunque la continuita delle prestazioni per tale periodo.

ARTICOLO 11
Inadempimenti e Revoca
Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate dall’Area
Vasta n. 1 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse. Trascorso
inutilmente tale termine, I’Area Vasta n. 1 ha facolta di proporre la procedura per la revoca

dell’accreditamento.

ARTICOLO 12

Tutela della privacy
Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all’oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui € titolare [’Area Vasta n. |
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e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto ¢ nell’effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad esso affidati, secondo i principi

di corretiezza, liceita e trasparenza e nel rispetto della vigente normativa in materia di
protezione dei dati personali, di cui a D. Lgs. n. 196 del 30.06.2003 e s.m.i..

il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto dalla
Area Vasta nel regolamento privacy e I’adozione di tutte le misure di sicurezza idonee ad
evitare rischi di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non
antorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.

Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera operazioni
di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso soggetti terzi
diversi dall’Ente committente, senza preventivo consenso dell’Ente stesso, laddove non
rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L’Area Vasta n. 1, per il tramite del Referente Privacy e/o dei Responsabili del traftamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy.

ARTICOLO 13

Disposizioni transitorie e finali
Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratio si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.
[l presente “contratto” sard registrato, solamente in caso d’uso, a cura dell’Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge.
Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del Laboratorio accreditato.
La sottoscrizione dell’accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento della
sua apposizione. La sottoscrizione da parte dell’ Area Vasta diviene efficace e vincolante al
momento e subordinatamente all’approvazione dell’accordo stesso con determina del
Direttore Generale dell’ASUR.
Le azioni di committenza definite nell’accordo, stanti le necessita di gestione e di continuitd
del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della definizione dell’iter
procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la continuita nella erogazione del
servizio, la Area Vasta agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione
provvisoria.
Il presente accordo sard adeguato o se necessario ricontrattato qualora sopraggiungano diversi
indirizzi o disposizioni a livello regionale o nazionale.

Urbino, 1 15 MAG 208
11 Direttore della Area Vastan. | Laboratorto analisi Selemar s.a.s.
iovanni Fiorenzuolo) (Dott.ssa Antgnia Pasquini)
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Allegato n.1
all’Accordo Contrattuale tra

ASUR AV1 e Laboratorio Selemar S.a.s.

NOMINA DEL RESPONSABILE ESTERNO DEL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONAL!

Con il presente atto I'Asur Marche — Area Vasta 1, ai sensi e per gli effetti del Dlgs.vo n.196 del 30/06/2006
recante “Codice in materia di protezione dei dati personali” e del “Regolamento organizzativo Privacy”
dell’Asur, approvato con Determina del Direttore Generale ASUR n.148 del 14/02/2013

NOMINA

Nl Dott. _Aff e V3 Jf? ﬂff’: ﬁ.-fdf , nato a PQS €= il_j<- <~ ¢ € responsabile esterno del
trattamento dei dati perso”ali di cui il Laboratorio Selemar possa venire a conoscenza neli’espletamento
delle sue funzioni istituzionali/professionali ed in refazione all'attivita svolta con 'ASUR AV nell'z mbito delle
finalita connesse all'attivita di laboratorio analisi e prelievi, affidandole i compiti di cui all’art.29 del D.lgs.vo
n.196/2003. La SV & pertanto tenuta ad attivarsi secondo le vigenti disposizioni in tema di prctezione dei
dati personali ed in adesione a quanto disposto da questa Azienda Sanitaria nel regolamento sopra citato
per garantire che il trattamento degli stessi si svolga nel rispetto dei diritti e delle libertd fondamentali
dell'interessato, con particolare riferimento alla riservatezza, all'identita personale ed al diritto alla
protezione dei dati personali e ad adottare le misure minime di sicurezza previste dalla vigente normativa
in materia di privacy. Resta inteso che, nel caso si avvalga di incaricati o collaboratori, & tenuto a renderli
edotti delle suddette norme operative generali, fermo restando che in ogni caso essi si intendono operare

sotto la sua diretta ed esclusiva responsabilita.

! — "
luogo_[Jehj 1t data ¢ - 0.< - 5 15 MAG 2018

Per accettazione

Firma del Responsabile %LLU-A [%Ld/\
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ACCORDO PER  L’AFFIDAMENTO ALLA  STRUTTURA PRIVATA
ACCREDITATA LABORATORIO ANALISI “SELEMAR S.A.8.” DI URBINO DEL
PIANO DELLE PRESTAZIONI DI PRELIEVI DOMICILIARI PER GLI ANNTI 2017-
2018 £ INTEGRAZIONE ANNO 2016.

TRA

L’AZIENDA SANITARIA UNICA REGIONALE - AREA VASTA N° 1 di Fano in
persona del Dircttore Dr. Giovanni Fiorenzuolo, per la carica domiciliato presso al sede
dell’Area Vasta 1 in Fano, Via Ceccarini n. 38,

g

Il LABORATORIO “SELEMAR S.A.S.” DI URBINO nella persona del Rappresentante
Legale dott.ssa Antonia Pasquini, corrente in Urbino, Via Raffaelio Sanzio n. 29 C.I. e
P.IVA 00359890415

Per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per gli anni 201 7-2018 e integrazione
anno 2016

PREMESSO CHE:
la struttura privata accreditata Laboratorio analisi Selemar s.a.s. di Urbino (di seguito
denominata Selemar) & presente sul tetritorio dell’Area Vasta n. 1 con la struttura ubicata in
Urbino. Via Raffaello Sanzio n. 29;
il suddetto Laboratorio ha ottenuto ['accreditamento istituzionale per "erogazione di
prestazioni diagnostiche di Laboratorio con Decreto del Dirigente della P.F. “Accreditamenti,
Investimenti, Attivita Ispettiva e Ricerca”™ n. 108/AIR-04 del 21/04/2010 regolarmente
rinnovato e da ultimo con Decreto del Dirigente della P.I. Accreditamenti n. 192/ACR del
29/04/2016, Codice struttura accreditata 999999.
per gli anni 2015 e 2016. con Determina Asur n. 782 del 21/12/2016, in esecuzione della
D.G.R.M. n. 1708/2011, con il Laboratorio Selemar sono stati stipulati contratti autonomi
specifici e disgiunti per le attivita riferite rispettivamente a prestazioni specialistiche di
laboratorio analisi ambulatoriali ed ai prelievi domiciliari e presso i punti prelievo pubblici del
Distretto di Urbino. Per le suddette attivita, distintamente contrattualizzate, € stato assegnato
un budget scorporandolo da quello complessivo assegnato per gli anni precedenti:
con D.G.R.M. n. 184 del 07/03/2017 & stato approvato lo schema di Accordo per gli anni
2016/2018 tra la Regione Marche e i Laboratori Analisi privati autorizzati ¢ accreditati del
Servizio Sanitario Regionale e le loro Organizzazioni rappresentative, come risultante
nell’allegato A alla delibera citata;
con la stessa D.G.R.M. n. 184, la Regione Marche ha dato mandato all”Asur di procedere alla
predisposizione dei contratli con i singoli laboratori analisi secondo le indicazioni riportate
nell’ Accordo di cui all’allegato A della delibera citata;
il Laboratorio Selemar. in forza degli accordi succeduti nel tempo, ha garantito e continua a
garantire le prestazioni di prelievi domiciliari in modo esclusivo. nel limite del budget
complessivo assegnato.

Area Vasta n.1
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I'adesione all’accordo approvato con D.G.R.M. 184/2017, con riferimento alla definizione
economica del periodo pregresso e alla rimodulazione del budget con decorrenza al | gennaio
2016, comporta la rinuncia di ogni ulteriore pretesa economica, ed il contestuale ritiro di tutti i
contenziosi in essere nei confronti della Regione Marche, degli Enti del SSF. e degli altri
laboratori privati/Associazioni di calegoria e I'impegno a non effettuame di nuovi in
conseguenza dell’ Accordo medesimo;

le parti hanno preso atto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia sulle strutture
sanitarie pubbliche e private eroganti prestazioni sanitarie per conto del Servizio Sanitario
Nazionale;

per I’esercizio dell’attivita di analisi chimico cliniche oggetto della presente convenzione
trovano applicazione, per quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa nazionale
e regionale disciplinante in via generale I’attivita dei laboratori di analisi privat: accreditati e
la tenuta in esercizio degli stessi;

in particolare per la disciplina dell’attivita di analisi cliniche si richiamano le norme di legge
vigenti in materia;

Premesso quanto sopra le parti CONVENGONO E STIPULANO (uanto segue:

ARTICOLO 1
Efficacia delle premesse

Le parti accettano ed approvano espressamente le premesse del presente accordo. che si
devono intendere come parte integrante e sostanziale dello stesso.

ARTICOLO 2

Prestazioni oggetto dell’accordo
I presente accordo disciplina i rapporti tra le parti per il periodo 01.01.2017 — 37 .12.2018 ed
integra per la parte economica il precedente accordo sottoscritto per I'anno 2016.
Il Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di prelievi domiciliari e
relativi esami di laboratorio a favore di soggetti non autosufficienti aventi diritto all’ADI o di
soggetti temporaneamente impossibilitati a raggiungere i centri di prelievo, per mctivi sanitari,
nei comuni del Distretto di Urbino, a seconda delle richieste che pervengono dai Medici di
Medicina Generale dell’ambito distrettuale, a seguito di autorizzazione del Diretiore del
Distretto, secondo le modalita stabilite dal medesimo.
Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti fissati, con particolare
riferimento all’accessibilita, all’appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di attesa ed
in ottemperanza alla Circolare Ministeriale n. 3 del 08/05/2003 concernente modalita di
trasporto di materiali infettivi e di campioni diagnostici.

ARTICOLO 3
Requisiti e modalita d’accesso.

Gli utenti potranno fruire delle prestazioni oggetlo del presente accordo, dietro prescrizione,
su ricettario del S.S.N., da parte del Medico di Medicina Generale o del Pediatra di libera
scelta o di Medico Specialista di struttura pubblica.

L’impegnativa. debitamente compilata, con la motivazione clinica. che ne determina la
necessita, dovra essere vistala dal medico di Distretto, secondo le modalita stabilite dal
Direttore del Distretto medesimo con nota prot. n. 1114/b dell’8/09/2014.
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La gestione dell’intera attivitd (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) €
demandata al Laboratorio che curera quindi I’accesso dei predetti utenti previa :
- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;
_ accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario regionale di
cui alla DGRM n. 1552/2004 e successive n. 1468/2014 e n. 5/2015. nonche secondo il
tracciato unico regionale per la documentazione delle prestazioni sanitarie (file C):
- acquisizione delle autocertificazioni o titoli, che secondo le disposizioni di legge vigenti in
materia, danno diritto alla esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione al costo
delle prestazioni:
- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo delle
prestazioni.
Per le attivita di cui sopra, il Laboratorio osservera le norme di legge vigenti in materia e tutte
le disposizioni che 1'Area Vasta n. 1 impartira per una loro corretta applicazione. Al fine di
eliminare contenziosi e comportamenti non omogenei, i casi di dubbia definizione verranno
regolati con appositi protocolli. La definizione di eventuali casi dubbi deve comunque essere
richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione della prestazione.
In mancanza di preventiva comunicazione su casi dubbi da parte del Laboratorio, I’ Area Vasta
1 applichera le tariffe secondo la tipologia di prestazione in base alle vigenti disposizioni
regionali.
ARTICOLO 4

Standards di qualita
[ requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per I’erogazione delle prestazioni, sono quelli
stabiliti dalle norme nazionali e regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai Manuali di
Autorizzazione ed Accreditamento adottati dalla Regione Marche; nonché dagli accordi
quadro regionali con le rappresentanze di categoria raggiunti per I’anno di riferimento o in
mancanza, dall ultimo accordo sottoscritto.
In ogni caso il Laboratorio analisi trasmettera, alla stipula del presente accordo ed a fine anno
2017 e 2018 all’Area Vasta n. 1. un prospetto nominativo del personale direttamente
impiegato distinto per qualifica e attivita, e comunque inviera una volta ’anno un riepilogo di
tutto il personale che ha effettivamente operato nella struttura stessa.

ARTICOLO 5
Documentazione e controlli sull’appropriatezza

La funzione di verifica e controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo quanto
previsto dalla DGRM 781 del 28.05.2013 e s.m.i. € loro decreti applicativi, cui viene fatio
espresso riferimento.

L'Area Vasta n. 1 si riserva, comunque, di effettuare presso il Selemar. a sua discrezione nei
tempi e nel numero e senza preavviso, i controlli ritenuti piQt opportuni, sia a livello sanitario
che amministrativo, al fine di verificare la corretta applicazione del presente accordo e delle
norme di legge su cui esso si basa.

ARTICOLO 6
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta
L’ Area Vasta n. 1 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, per gli annt 2017 e 2018. una
quota di prestazioni relative a prelievi domiciliari. a carico del Servizio Sanitario Regionale.
per un importo annuale omnicomprensivo ed insuperabile (tetto di spesa) di € 178.827,80.
Detto importo ¢ stato determinato per differenza tra il budget complessivamente assegnato al

-
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Laboratorio con D.G.R.M. n. 184/17 per gli anni 2016-2017-2018, pari a € 223.448,00, e
quello di € 44.620,20 riconosciuto all’attivita di laboratorio e di prelievi oresso i punti
prelievo territoriali.

Per I'anno 2016, il tetto di spesa per prestazioni di prelievo domiciliari, che nel 2016 era
compreso indistintamente nel tetto di spesa contrattualizzato per prestazioni di prelievi
domiciliari e territoriali, viene automaticamente adeguato all'importo di € 17£.827,80 come
sopra indicato.

Le prestazioni sono da remunerarsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 1468/2014 e successiva
DGRM n. 5/2015, con la sola eccezione della prestazione relativa al prelievo per la quale. ai
sensi della D.G.R.M. n. 184/17, la tariffa riconosciuta sara pari a € 9.00. Tale tariffa sara
applicata fino alla concorrenza del 20% dei prelievi effettuati dalla struttura nel Distretto di
Urbino, rispettivamente pari a 9.574 per 1’anno 2016 e pari a 9662 per I’annc 2017, e sara
ridotta a € 8,00 una volta superato il 20% e fino a concorrenza del 30%, infine sara ridotta a €
7.00 una volta superato il 30%.

Nell’ambito del budget complessivamente assegnato al Laboratorio Selemar con D.G.R.M.
n.184/2017, nei limiti del 15%, potranno essere effettuate compensazioni di budget tra
differenti tipologie di attivita.

Nessun compenso viene riconosciuto al Laboratorio per eventuali prestazioni rese oltre il tetto
di spesa concordato con il presente accordo.

[ tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per gli anni 2016-2017 e 2018, saranno
automaticamente adeguati aile previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti regionali, quando
e qualora dovessero intervenire con riferimento alle annualita medesime, cosi come saranno
adeguate le tariffe di retribuzione delle prestazioni, quando e qualora la regiore Marche ne
stabilisse di nuove o diverse.

Il numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo il tetto di spesa per il valore
medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni. a prescindere
dal numero delle stesse, fino alla concorrenza del tetto di spessa fissato.

Non sono ammesse erogazioni di prestazioni a favore di cittadini residenti al di fuori
dell’ambito territoriale di Urbino, ad eccezione di particolari casi preventivamen e autorizzati

dal Direttore del Distretto.

ART. 7
Definizione contenzioso

Il Laboratorio, con la sottoscrizione del presente accordo, si impegna a chiudere tutte le
controversie giudiziarie, e non, in atto, sia nei confronti della Regione Marche, di altri Enti del
SSR e di altre strutture di laboratorio, nonché a non promuovere alcun tipo di controversia.
che attenga direttamente e/o indirettamente alle materie oggetto dell” Accordo medesimo.

A totale chiusura di ogni eventuale richiesta sul periodo pregresso all’anno 2016, la Regione
Marche ha stabilito di assegnare una somma complessiva una tantum, fissa ed insuperabile,
cosi come riportata nella Tabella 2 allegata all’allegato “A™ della D.G.R.M. n. 184/2017.

A tal fine il Laboratorio dichiara che ricevuta tale somma non avra null*altro a pratendere per
qualunque causa. motivo o titolo relativamente all’attivita prestata negli anni di riferimento.
La somma sara erogata subordinatamente alla rinuncia ad ogni pretesa economica 2 al ritiro da
parte del Laboratorio accreditato e con rapporto contrattuale con il SSR di tutte le controversie
giudiziarie in essere alla data di sottoscrizione de! presente accordo.
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ARTICOLO 8
Contabilizzazione
il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all’Area Vasta n. 1 la contabilita mensile
con distinzione per Zone di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:

l. dalla fattura commerciale, secondo la vigente modalita on line. e corredata dal fac simile
di fattura di cui all’allegato “A” D.G.R.M. n. 1708/2011. che va allegata. in formato PDF
alla fattura on line. contenente un prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate nel
mese, nonché 1’elenco degli utenti provenienti da libero accesso:

2. dal riepilogo finale del File C come individuato dall’ Agenzia Regionale Sanitaria inviato
mediante trasmissione telematica:
3. dagli originali di tutte le prescrizioni oggetto della contabilita.
La liquidazione e pagamento delle fatture saranno effettuate. previo controllo sanitario (da
parte del Direttore del Distretio di Urbino) e contabile (da parte del competente Uftficio
amministrativo) entro sessanta giorni dalla loro ricezione nella misura di 1/12 de! tetto di
spesa di cui all’art. 6). sempre se la struttura privata avra presentato una fatturazione mensile
correnle o pregressa per |attivita espletata superiore all’importo da corrispondere a titolo di
acconto. In caso contrario verra pagata la fattura per intero. In caso di ritardato pagamento
decorreranno gli interessi nella misura prevista dalla normativa vigente.
Il conguaglio finale sara eseguito dalla Area Vasta n. 1 a favore del Laboratorio accreditato
entro il 31 marzo dell’anno successivo.
1l mancato invio della documentazione di cui ai precedenti punti 1.2 e 3, ovvero la rilevazione
della incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto
effettivamente accertato dall’ARS, danno luogo a sospensione del pagamento delle fatture
interessate con I’interruzione dei termini previsti.
Qualora inoltre in sede di compensazione di mobilita sanitaria da parte della Regione Marche.
emergessero situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad errori di
documentazione da parte del Laboratorio, il danno veira posto a carico del medesimo, salvo
possibilita di rettifica.
La liquidazione ed il pagamento delle contabilita mensili deve in ogni caso intendersi a titolo
di acconto sul budget annuale accordato; con riserva quindi di ogni conguaglio attivo e
passivo a seguito di verifiche sanitarie ed amministrative, fino alla formale chiusura della
contabilita annuale.

ARTICOLO Y
Flussi informativi

il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, olire che essere obbligatorio nei
riguardi della Regione e dello Stato, rappresenta per I’Area Vasta il principale strumento per
la programmazione, la verifica ed il controllo delle prestazioni erogate dalla struttura.
In merito alla resa del debito informativo relativo alle prestazioni erogate (File C), previsto dai
tracciati unici regionali ex art. 50, comma 11, Legge 326/2003. da inviarsi, mediante sistema
di trasmissione telematica, all’Agenzia Sanitaria Regionale, entro il giomo 7 del mese
successivo a quello di resa delle prestazioni, poiché da gennaio 2008 tale sistema di
documentazione & da considerarsi a regime, esso sara preso a base. dai competenti Ministeri,
per la definizione dei finanziamenti da assegnare al Servizio Sanitario Regionale.
Conseguentemente. il riconoscimento delle prestazioni ed il pagamento delle fatture €
subordinato alla verifica del corretto e completo invio all’ARS dei dati di cui sopra.

-
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La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e I'interruzione dei
termini.

Il debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:

~ il laboratorio ¢ tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine alle
modalita di compilazione della documentazione sanitaria.

1 laboratorio raccoglie e registra nel rispetto della tutela della privacy le prestazioni rese,
rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione clinica e/o in altra
documentazione amministrativa e clinica: & altresi assicurato il rispetto delle indicazioni e
delle modalita di codifica e di trasmissione - anche in via informatica — fornite dal
competente ufficio di competenza salute.

Funzionari e incaricati dell’Area Vasta possono compiere, con preavviso nor. inferiore alle
48 ore lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obietiivita nella sede della
struttura. I controlli sono effetivati alla presenza ed in contraddittorio con il Legale
Rappresentante del laboratorio e con I’eventuale assistenza dei responsabili della
documentazione in oggetto. Le modalita di controllo rispondono ai principi e a le linee guida
fornite dalla Regione con DGRM 781/2013.

Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve essere rilasciata copia folostatica della
certificazione sanitaria, ovvero della documentazione oggetto di contenzioso.

Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del laboratorio o suo delegato,
potra inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni alla Area Vasta. Nel caso in cui il
controllo duri piti giornate, i 30 giorni decorreranno dall’ultimo giorno di controllo. Non
saranno prese in considerazione, ai fini del procedimento, le contro-deduzioni inviate oltre i
termini descritti.

ART. 10
Eventi modificativi e cause di risoluzione

Ogni mutamento che incide sulle caratteristiche soggettive (ad es. cessione ramo d’azienda,
fusione. scorporo, subentro di altro titolare. ccc.) ed oggettive (ad es, trasferimento presso
altra sede) della struttura, dovra essere dalla stessa comunicato all’Area Vasta n. 1 entro 30
giorni.

In caso di cessazione unilaterale dell’attivita da parte della struttura, la stessa ha [’obbligo di
dame preventiva comunicazione all’Area Vasta con preavviso di almeno 60 giorni.
garantendo comunque la continuita delle prestazioni per tale periodo.

ART. 11
Inadempimenti e Revoea

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente inlesa saranno contestate dall’Area
Vasta n. | per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso
inutilmente il termine concesso, I Area Vasta n. | ha facolta di proporre la procedura di revoca
dell’accreditamento.

ARTICOLO 12
Tutela della privacy
Il Laboratorio accreditato. nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi
all’oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui é titolare I’ Area Vasta n. L
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e dei quali venga a conoscenza in esecuzione del contratio ¢ nell”effettuazione delle
operazioni e dei compiti ad esso affidati, secondo i principi di corretiezza. liceita e trasparenza
e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati personali. di cui a D.
Lgs. n. 196 del 30.06.2003 ¢ s.m.i..

Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto nel
regolamento Asur privacy e |'adozione di tutte le misure di sicurezza idonee ad evitare rischi
di distruzione e perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non autorizzato o di
trattamento non consentito o non conforme alle finalita di raccolta.

1l Laboratorio accreditato assicura. in ogni caso. espressamente. che non effettuera operazioni
di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso soggetti terzi
diversi dall’Ente commiitente. senza preventivo consenso dell’Ente stesso. laddove non
rientrino tra quelle espressamente affidate al Laboratorio medesimo.

L’Area Vasta n. I, per il tramite del Referente Privacy e/o dei Responsabili del trattamento, ha
facolta di richiedere alla struttura accreditata e verificare, in qualunque momento, lo stato di
applicazione della normativa sulla privacy.

ARTICOLO 13

Disposizioni transiforie e finali
Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla
normativa in materia regionale e nazionale.
[ presente “contratto” sara registrato, solamente in caso d’uso, a cura dell’Area Vasta n. 1
secondo le procedure previste dalla legge.
Le spese di bollo e di registrazione saranno a carico del Laboratorio accreditato.
La sottoscrizione dell’accordo da parte della struttura & efficace e vincolante al momento della
sua apposizione. La sottoscrizione da parte dell’Area Vasta diviene efficace e vincolante al
momento e subordinatamente all’approvazione dell’accordo stesso con determina del
Direttore Generale deli’ASUR.
Le azioni di committenza definite nell’accordo. stanti le necessita di gestione e di continuita
del servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della definizione dell’iter
procedurale del piano delle prestazioni, al fine di assicurare la continuita nella erogazione del
servizio, la Area Vasla agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione
provvisoria.
Il presente accordo sara adeguato o se necessario ricontratiato qualora sopraggiungano diverst
indirizzi o disposizioni a livello regionale o nazionale.

Fano, li 5 MAG 2018

Laboratorio analjsi Selemar s.a.s-.
(Dott.ssa Antonja-Pasqui 7
i ’U P
U /

Il Direttore della Area Vastan. 1

Gipvanni Fiorenzuolo)
] .

2 %
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Allegato n.1
all'Accordo Contrattuale tra

ASUR AV1 e Laboratorio Selernar S.a.s.

NOMINA DEL RESPONSABILE ESTERNO DEL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Con il presente atto I'Asur Marche — Area Vasta 1, ai sensi e per gli effetti del Dlgs.vo n.196 del 30/06/2006
recante “Codice in materia di protezione dei dati personali” e del “Regolamento organizzativo Privacy”
dell’Asur, approvato con Determina del Direttore Generale ASUR n.148 del 14/02/2013

NOMINA

Dot My wssis [((:cg‘pu ! ,natoa __Peapla il Z3 3 €€ responsabile esterno del
trattamento dei dati persor@li di cui il Laboratorio Selemar possa venire a conoscenza nell’zspletamento
delle sue funzioni istituzionali/professionaii ed in relazione all’attivita svolta con FASUR AV nel 'ambito delle
finalita connesse all’attivita di laboratorio analisi e prelievi, affidandole i compiti di cui all’art.29 del D.igs.vo
n.196/2003. La SV & pertanto tenuta ad attivarsi secondo le vigenti disposizioni in tema di protezione dei
dati personali ed in adesione a quanto disposto da questa Azienda Sanitaria nel regolamento sopra citato
per garantire che il trattamento degli stessi si svolga nel rispetto dei diritti e delie liberta fondamentali
dell'interessato, con particolare riferimento alla riservatezza, allidentita personale ed al diritto alla
protezione dei dati personali e ad adottare le misure minime di sicurezza previste dalla vigente normativa
in materia di privacy. Resta inteso che, nel caso si avvalga di incaricati o collaboratori, & tenvto a renderli
edotti delle suddette norme operative generali, fermo restando che in ogni caso essi si intenclono operare

sotto la sua diretta ed esclusiva responsabilita.

luogo_ (/£ B 40 data_c2- @ ¢~ /K 15 MAG 2018

Per accettazione

Firma del Responsabile \{QJMA Zu




