* ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA “EUROLAB
=r..” DI UN PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017 1 :
ALLEGATO LAM

TRA DETERMINAN.A43DG.,
.« 27 FEB. 2017
L’ A.S.UR. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Biféttore ¥
dell’AV2 Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG det 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 ¢ prot. 28029 ASUR/DG del 26/09/2016,

E

il Laboratorio Analisi “ Eurolab s.r.l. nella persona di Rosciani Francesca
codice fiscale RSCFNC68R481608Y in qualita di Legale rappresentante — Presidente CdA

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per gli anni 2016-2017
PREMESSO

. che il Laboratorio Analisi “ Eurolab Laboratorio di Patologia Clinica” & presente sul territorio sul
territorio dell’Area Vasta n. 2 con la seguente struttura , ubicata a Senigallia, via Marche, 81 codice
struttura mod. STS 11 200005;

eche la struttura sanitaria denominata “Eurolab srl” situato nel Comune di Senigallia — via Marche, 81 ha
ottenuto I’accreditamento istituzionale ai sensi dell’art. 16 LR 20/2000 , da uitimo con Decreto n.
182/ACR del 08/09/2014 , per I’erogazione di prestazioni diagnostiche di Laboratorio in regime
ambulatoriale oggetto del presente accordo ;

eche 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;

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

e che I’accordo contrattuale concluso, per I’anno 2015, tra ’ASUR/AV2 e il Laboratorio ha previsto un
tetto di spesa di € 51.517,70 per i residenti nella Regione Marche e di € 371,65 per i residenti fuori
Regione;

che sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del 29/09/2016, diramata
a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot. 168622 del 03/10/2016, “il tetto
di spesa da assumere nel 2016 & pari a quello del 2015 ridotto dello 0,5% per effetto detla DGRM n.
1224 del 30.12.2015” e che pertanto il budget 2016 ed anche 2017 salvo diverse indicazioni Regionali
anche in riferimento all’accreditamento, riconoscibile al Laboratorio quale tetto fisso ed invalicabile di
spesa per I’acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, ¢ pari ad € 51.260,11 (Intra Marche) ed € 369,79
(Mob Attiva);

» che il presente accordo contrattuale é redatto in conformita allo schema di cui alla DGRM 1708/201 1

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue

Art. 1
Prestazioni oggetto dell’accordo

Il Laboratorio Eurolab attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche in
favore di pazienti residenti nell'ambito territoriale dell’Area Vasta n. 2 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. 2 in regime di mobilitd sanitaria attiva. 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5 paragrafo 2
"Mobilita attiva “ con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti della







Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre al riconoscimento da parte delle
ragioni 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza, con
prioritd per i casi di maggior urgenza , Pattivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pitt equamente
possibile nell’arco dell’anno.

Art. 2
Requisiti e modalita di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio Eurolab , 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 dell'intera attivitd (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) € demandata al
Laboratorio che curerd quindi l'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. 5 del 13/01/2015, 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 ¢ tutte le disposizioni
che I'Area Vasta n. 2 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 ['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 l'anno di riferimento o in mancanza, dall'uitimo accordo sottoscritto. In ogni caso
la struttura trasmettera, a fine anno a fine anno 2016 e 2017 all’Area Vasta 2, un prospetto nominativo del
personzale direttamente impiegato distinto per qualifica e aftivita, ¢ 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 relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta n.2 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 delie norme di legge su cui esso si basa.

Art. 5
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

1) Infra-regione

L'Area Vasta n. 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per l'anno 2016 e per I’anno 2017 una quota di
prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per assistiti di tutte le zone






territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile (tetto di spesa) di €
51.260,11 pari al tetto previsto per ’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 51.517,70 -0,5%)

2) “Mobilita attiva”

Le prestazioni erogate in mobilitd attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'Italia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo di € 369,79 corrispondente al tetio previsto per
I’anno 2013, abbattuto del 0,5% (€ 371,65-0,5)

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

1l numero di prestazioni fissato & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa per il valore medio delle
prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal numero delle medesime,
fino alia concorrenza dei tetti di spesa fissati.

[l Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente.

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per 1’anno 2016 ¢ 2017, saranno automaticamente
adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali . quande 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. 6
Contabilizzazione

11 Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 2 la contabilita mensile con distinzione per
Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:

a) dalla documentazione contenente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica;

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) dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
avra presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per I’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. 1l
conguaglio finale sara eseguito a favore del Laboratorio entro il 31 marzo dell’anno successivo.

1l mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione dell’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 interruzione dei termini previsti.
Qualora,inoltre, 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, 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 la 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
rzgionali 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:

> Il 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 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 non inferiore alle 48 ore
lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita nella sede della struttura. 1 controlli
sono effettuati alla presenza ed in contraddittorio con il Legale Rappresentante del laboratorio e con
l'eventuale assistenza dei responsabili della documentazione in oggetio. 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, 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
piu giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo giomo 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 dall’Area Vasta n. 2 per
iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine
concesso, la Area Vasta n. 2 ha facolta di proporre Ia procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9
Tutela della privacy

[I 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.2 e dei quali venga a conoscenza
in esecuzione del contratto ¢ 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 dalla Area Vasta nel regolamento privacy e l'adozione di ttte 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.
Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuerd operazioni di
comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso soggetti terzi diversi dallEnte
committente, senza preventivo consenso dell’Ente stesso, laddove non rientrino tra quelle espressamente
affidate al Laboratorio medesimo. L'Area Vasta n.2, 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

[l presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contraito si fa riferimento alla normativa in materia
regionale e nazionale. Il presente “contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura deil'Area Vasta n.
2 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 defla 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 de! Diretiore Generale
dell’ASUR. Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di continuita del
servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Neile 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 necessarie ricontrattato qualora sopraggiungano diversi indirizzi o
disposizioni a livello regionale e nazionale

Per il Laboratorio Eurolab

Il Legale R %? ‘E.)re'sipente Cda
(Dr.ss r Em' epréqsca)'
6001 N/IQ?Z(IA (AN)
G.E e PIYA /00929800423
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ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA “LABORATORIO
ANALISI CLINICHE DR. SCORCELLETTI srl DI SENIGALLIA” DI UN PIANO DI PRESTAZIONI b1
LABORATORIO ANALISI PER PER GLI ANNI 2016-2017 ALLEGATO ALLA

e ——————

TRA DETERMINAN, /435G
27 FEB. 2017 |

L’ A.S.UR. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turali, 31, rappresentata dal' Direttore dell’AV2
Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008 confermata con nota prot.
36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

E

la societd “Laboratorio Analisi Cliniche Dott. Scorcelletti s.r.l.” di Senigallia Codice Fiscale e Parita lva
n.02532530421 rappresentata dalla Sig.ra Viviana Olivi in qualita di legale rappresentante

per la stipula del seguente piano di prestazioni da valere per gli anni 2016-2017

PREMESSO

eche il Laboratorio Analisi Cliniche Dr. Valerio Scorcellelti & presente sul territorio dell’Area Vasta n. 2 con la
struttura ubicata a Senigallia, via Piave n.2/1 codice struttura mod. STS 11 103000;

eche il “Laboratorio Analisi Cliniche Dr. Valerio Scorcelletti” situato nel Comune di Senigallia — Via Piave n.2/1
ha ottenuto I’accreditamento istituzionale con Decreto del Dirigente del Servizio Sanita n.78 del 14/02/2003
(accreditamento per |’erogazione di prestazioni diagnostiche di Laboratorio oggetio del presente accordo):

sche con nota prot. in arrivo 9310 del 07/06/2012, it Laboratorio ha comunicato il cambio della ragione sociale in
“Laboratorio Analisi Cliniche Dott.Scorcelletti S.R.L.” a partire dall’ 01/09/2012 informando di esser gia
stato autorizzato all’esercizio (L.R.20/2000 art.8) per ampliamento dell’attivitd sanitaria denominata
“Laboratorio Analisi Cliniche Dott.Scorcelletti S.R.L." dal Comune di Senigallia e di aver richiesto ai
competenti Uffici Regionali il relativo adeguamento dell’accreditamento in data 14/05/2012.

«Con Decreto del Dirigente della PF Accreditamenti n. 69/ACR del 18/02/2015 ¢ stata accolta I"istanza di
rinnovo dell’accreditamento presentata dal legale rappresentante della societd Laboratorio Analisi Cliniche
Dott. Scorcelletti srl — P.1. 02532530421 - con sede a Senigallia (AN) — Via Piave, 2/1 ed & stata accreditata
senza prescrizioni, in classe 5, la medesima struttura sanitaria  per I’erogazione di prestazioni di
diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale.

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

eche per l'esercizio dellattivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione Lrovano applicazione, per
quanto non previsto dalle norme specifiche, la normativa nazionale e regionale disciplinante in via gencrale
Iattivita dei laboratori di analisi privati e accreditati e la tenuta in esercizio degli stessi;

eche I"accordo contrattuale concluso, per I*anno 2015, tra I'ASUR/AV?2 e il Presidio ha previsto un tetto di spesa
di € 143.551,74 per i residenti nella Regione Marche e di € 751,61 per i residenti fuori Regione;

sche sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del 29/09/2016, diramata a tutte
le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot. 168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da
assumere nel 2016 & pari a quello del 2015 ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. /224 del
30.12.2015” e che pertanto il budget 2016 ed anche 2017 riconoscibile al Laboratorio Scorcelletti quale tetto
fisso ed invalicabile di spesa per I'acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, & pari ad € 142.833,98 (Intra
Marche) ed € 715,82 (Mob Attiva);

» che il presente accordo contrattuale ¢ redatio in conformita allo schema di cui alla DGRM 1708/2011

Premesso quanto sopra le parti convengono ¢ stipulano quanto seguc






Art. 1
Prestazioni oggetto dell'accordo

1l Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche in favore di pazienti
residenti nell'ambito territoriale dell”Area Vasta n. 2 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. 2 in regime di mobilita
sanitaria attiva.

[l Laboratorio croghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in altre Regioni
d'ltalia; esse verranno riconosciute dalla Area Vasta n. 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5 paragrafo 2
“Mobilitd attiva “ con le stesse wmodalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti della Regione
Marche. La retribuzione di tali prestazioni ¢ subordinata inoltre al riconoscimento da parte delle regioni debitrici in
sede di compensazione della mobilita sanitaria. Le prestazioni dovranno essere erogate nel rispetto dei requisiti
fissaui con particolare riferimento all'accessibilita, all'appropriatezza clinica ed organizzativa, ai tempi di altesa. Le
liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza, con prioritd per i casi di maggior urgenza ,
I’attivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto piti equamente possibile nell’arco dell’anno.

Art. 2
Requisiti e modalitg di accesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio , per la erogazione delle prestazioni oggelio 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 dell'iniera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) & demandata al Laboratorio che
curerd quindi l'accesso dei predetti uienti previa :

- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.5.N.;

- accettazione e classificazione delie prestazioni secondo la codifica del tariffario regionale di cui alla DGRM n. 5 del
13/01/2015 , 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 maieria danno diritto alla
esenzione dal pagamento delie 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 ¢ tutle le disposizioni che
I'Arca Vasta n. 2 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'crogazione 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'vliimo accordo sottoscritto. In ogni caso la struttura trasmetterd, a fine anno 2016
¢ 2017 all’Area Vasta 2, un prospetto nominativo del personale direttamente impiegato distinto per qualifica e
attivitd, e comunque invierd una volta I'anno un riepilogo di tutto il personale che ha effettivamente operato nella
struttura medesima,

Art. 4
Documentazione e controlli sull'uppropriatezza

La funzione di verifica ¢ controllo sulla erogazione delle prestazioni avviene sccondo quanto previsto dalla DGRM
781 del 28/05/2013 e relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.

i






L'Area Vasta n.2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi € nel numero e
senza preavviso, i controfli ritenuti pid 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

1) Intra-regione

L'Area Vasta n. 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio per I'anno 2016 ¢ per I’anno 2017, una quota di
prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per assistiti di tutte le zone territoriali
della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile (tetto di spesa) di € 142.833,98 pari al tetto
previsto per 'anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 143.551,74 76 -0,5%)

2) “Mobilitd attiva”

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia sono riconosciute al di fuori del
etto di spesa sopra indicato nel limite massimo di € 747,85 corrispondente al tetto previsto per I'anno 2015, abbattuto
del 0,5% (€ 751,61-0,5)

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

1l numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilita & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa per il
valore medio delle prestazioni; saranno comunque solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal numero delle
medesime, fino alla concorrenza dei Letlti di spesa {issali.

Il Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dafla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00 per singola
ricetta da richiedere all assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per Pannc 2016 e 2017, saranno automaticamente adeguati alle
previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali quando e qualora dovessero intervenire con riferimento
alle annualith medesime, cosi come saranno adeguate le tariffe di retribuzione delle prestazioni, quando e
quatlora Ia Regione Mavche ne stabilisse di nuove ¢ diverse.

Art. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta n. 2 la contabiliti mensile con distinzione per Aree
Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sard costituita:

a) dalla documentazione contenente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica;

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

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

) dal ricpilogo finale del File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria inviato mediante trasmissione
telematica;

¢) dalle prescrizioni oggeito della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro 60 gg.
dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio avra presentato
una fatturazionc mensile corrente o pregressa per I'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 a favore del Laboratorio entro il 31 marzo dell’anno successivo.
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II mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione dell’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 interruzione dei termini previsti.

Qualora,inoltre, in sede di compensazione della mobilith sanitaria da parte della Regione Marche, emergessero
situazioni di perdita di quote di mobilita attiva imputabili ad crrori 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 la Area Vasta il principale strumento per la programmazione, la verifica ed il controllo
deile 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 quelio di resa delle prestazioni, poiché da
gennaio 2008 tale sistema di documentazione ¢ da considerarsi a regime, esso sard 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 ¢ completo
invio all'ARS dei dati di cui sopra.
La mancata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti ¢ I'interruzione dei termini.
[l debito informativo delle prestazioni tariffate & assolio nel rispetto dei seguenti principi:

# 1l laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine alle modalita di compilazione

della documentazione sanitaria.

~ 11 laboratorio raccoglie ¢ 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 ¢ delle modalita di codifica ¢ di trasmissione - anche in via
informatica - [ornite 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. I controlli sono effetiuati 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 linec guida
fornite dalla Regione con DGRM 781/2013.

# Su richiesta scritta degli addetti al controllo deve esserc rilasciata copia [olostatica della certificazione
sanitaria, ovvero della documentazione oggetio di conlenzioso.

# Qualora i rilievi non siano accolti, il Rappresentante Legale del laboratorio o suo delegato, potra inoltrare entro
30 giorni lc proprie contro-deduzioni alla Area Vasta. Nel caso in cui il controllo duri pid 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 dall'Area Vasta n. 2 per iscritto ¢
con [issazione del termine perché le stesse siano rimosse; (rascorso inutilmente il termine concesso, la Area Vasta
n. 2 ha facolta di proporre Ia procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9 ?
Tutela della privacy In"l






11 Laboratorio accreditalo, nella sua qualith di Responsabile del travtamento dei dati relativi all'oggetto del presente
accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare 1'Area Vasta n.2 ¢ dei quali venga a conoscenza in esecuzione del
contratto ¢ nell'effettuazione delle operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i principi di correttezza, liceilta,
trasparcnza e nel rispetto della vigente normativa in materia di protezione dei dati personali, di cui al D.Lgs. n.196
del 30.06.2003 ¢ s.m.i.. Il Laboratorio accredilato garantisce, altresi, la compiuta osservanza di quanto disposto dalla
Area Vasta nel regolamento privacy ¢ l'adozione di tutie le misure di sicurezza idonee ad cvitare rischi di distruzione
¢ perdita, anche accidentale dei dati stessi, di accesso non autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme
alle [inalita di raccolta. Il Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuerd operazioni
di comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso soggelti 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.2, per il tramite del referente privacy ¢/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

Il presente accordo spiega elfetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017

Per lutto quanto non cspressamenle previsio nel presente contratto si fa riferimento alla normativa in materia
regionale e nazionale. 11 presente "contratio” sara registrato, solamenle in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta n. 2
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 ¢ vincolante al momento ¢ subordinatamente
all'approvazione dell'accordo stesso con determina del Direttore Generale dell’ASUR. Le azioni di committenza
definite nell'accordo, stanli le necessita di gestione ¢ di continuita del servizio, trovano diretta ed immediata
applicazionc. Netle more della definizione dell'iter procedurale del piano delle prestazioni, al finc di assicurare la
continuita nella crogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei rapporti economici, agira conseguentemente alle
disposizioni proprie della gestione provvisoria. Il preseate accordo sara adeguato o se necessario ricontrattato
qualora sopraggiungano diversi indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale

Per la societd Laboratorio Dott. Scorcelletti s.r.l.
11 Legale rappresentante
( Sig.ra Viviana Olivi )

Utdu o, JE

pre dell’AV2
( Ing. Mhurjzig Bevilacqua )
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ALLEGATO 3 ALlA
PETERMINAN. A(3D¢, |
PEL, 27_FEB. 2017

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
“CITTA® DI JESI s.r.l » DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO ANALISI PER GLI
ANNI 2016-2017

TRA

L’ AS.UR. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore
dell’AV2 Dott/Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. | prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

Il Laboratoric Analisi CITTA’ DI JESI s.rl P.I. 00371160425, con sede in Jesi (AN), Via

Gallodoro n. 66 Ter/A, in persona del Legale Rappresentante dott.ssa Elisabetta Moriconi,

per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale da valere
per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

¢ che il Laboratorio “CITTA’ DI JESI s.r.I” ¢ presente sul territorio della Area Vasla 2 con sede in Jesi
(AN), Via Gallodoro n. 66 Ter/A — (codice regione: 110, codice ASUR: 201, codice struttura:
001006-AREAS 11383);

o che il Laboratorio Analisi CITTA’ DI JESI s.r.| risulta accreditato senza prescrizioni con Decreto n.
129/A1R/04 del 14/07/2008 per I’erogazione di prestazioni di diagnostica di laboratorio in regime
ambulatoriale;

» che il Laboratorio ha presentato la seconda richiesta di rinnovo ai sensi dell’art.16 comma 9L.R.
20/2000 in data 13/01/2014 prot. n. 41560 del 20/01/2014 R.M/GRM/AIR;

e che per l'esercizio dell'attivitd di analisi cliniche oggetto della presente convenzione trovano
applicazione, per quanto non previsto dalle norma specifiche, la normativa nazionale e reglonale
dlsc1plmante in via generale l'attivitd dei laboratori di analisi privati accreditati e la tenuta in
esercizio degli stessi;

e che I’accordo contrattuale concluso, per I’anno 2015, tra ’ASUR/AV2 e il Laboratorio ha previsto
un tetto di spesa di € 97.020,00 per i residenti nella Regione Marche e di € 135,48 per i residenti
fuori Regione;

e che sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 ¢ pari a quello del 2015
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.2015” e che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio A.B. SRL di Ancona quale tetto fisso ed invalicabile di spesa per
I’acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, & pari ad € 96.534,90 (Intra Marche) ed € 134,80

(Mob Attiva);
o che il presente accordo contrattuale & redatto in conformita allo schema di cui alla DGRM
1708/2011; ;
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e che deve darsi atto che & pendente dinanzi al TAR Marche il ricorso n. 850/2006 azionato dal
Laboratorio Analisi CITTA’ DI JESI sr.l. e notificato il 23/08/2006 vertente in punto alla
quantificazione ¢ ripartizione tra le strutture di laboratori di Jesi del budget a disposizione della ex
Zona 5, talché il budget ¢ indicato come nel presente atto, pur pendente il ricorso.

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue

ART. 1
Prestazioni oppetto dell'accordo

I Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche in favore di
pazienti residenti nell'ambito territoriale dell’Area Vasta 2 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
2 in regime di mobilita sanitaria attiva.

1l Laboratorio erogherd altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in altre
Regioni d'Italia; esse verranno riconosciute dalla Area Vasta 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5
paragrafo 2 "Mobilita attiva “ con le stesse modalita e tariffe previste per ie prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche, La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza,
con priorita per i casi di maggior urgenza , Pattivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pit equamente
possibile nell’arco dell’anno.

ART.2
Requisiti e modalita di uccesso

Gli utenti potranno accedere alla struttura del Laboratorio , per la erogazione delle prestazioni oggetto del
presente accordo, a libera scelta, dietro prescrizione, su ricetiario 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.a 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 n. 1468 del 29/12/2014 e n. 5 del 13/01/2015 , 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 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 2 impartird 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 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 e ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmettera, a fine anno 2016 e 2017 all’Area Vasta 2, un
prospetto nominativo del personale direttamente impicgato distinto per qualifica e attjvita, e comungue
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inviera una volta I'anno un riepilogo di tutto il personale che ha effettivamente operato nella struttura

medesima.
Il Laboratorio Citta di Jesi si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione e accreditamento come

previsti disciplinati dalla L. 21/2016.

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 relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta 2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi e nel
numero e senza preavviso, i controlli ritenuti pid 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

1) Intra-regione

L'Area Vasta 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per 'anno 2016 e per I’anno
2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
(tetto di spesa) di € 96.534,90 pari al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 97.020,00 -
0,5%).

2) “Mobilita attiva”

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per I’anno 2016 e per
I’anno 2017, di € 134,80 corrispondente al tetto previsto per 1'anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 13548 -
0,5%).

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

It numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilitd & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

Il Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.t11/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per ’anno 2016 ¢ 2017, saranno automaticamente
adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali quando e qualora  dovessero
intervenire con riferimento alle annualitd medesime, cosi come saranno adeguate <le tariffe di
retribuzione delle prestazioni, quando e qualora Ia Regione Marche ne stabilisse di nuove o diverse,

ART. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta 2 la contabilita mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilitd sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

b) dal prospetto riassuntivo delle prestazipni erogate distinto per Area Vasta delia ASUR Marche;
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c) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni effettuate a pazienti extraregionali;

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

e) dalle prescrizioni oggetto delia contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
avra presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per I'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 a favore del Laboratorio entro il 31 marzo delPanno SUCCESSIVO.

II mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’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 interruzione dei
termini previsti.

Qualora,inolire, in sede di compensazione della 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 la 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 sard 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 ¢ l'interruzione dei termini.
11 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 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 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 controtlo 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 alla Area Vasta. Nel caso in cui il controllo duri
pii giornate, i 30 giorni decorreranno dall'ultimo giomo di controllo. Non saranno prese in
considerazione, ai fini del procedimento, le contro-deduzioni inviate oltre i termini descritti.

ART. 8
Contenzioso
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Eventuali inadempienze agli accordi di cui aila presente intesa saranno contestate dall'Area Vasta 2 per
iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,
la Area Vasta 2 ha facolta di proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9
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.2 ¢ 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.. [| 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 ¢ perdita, anche accidentale dei dati stessi, di
accesso non autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalitd 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
committente, senza preventivo consenso dell’Ente stesso, laddove non rientrino tra quelle espressamente
affidate al Laboratorio medesimo. L'Area Vasta n.2, 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

Il presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferina restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento previsti dalla L. 21/20016.

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla normativa in materia
regionale e nazionale. [l presente "contratto” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura del'Area Vasta
2secondo 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 ¢ 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 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 disposizioni a livello regionale e nazionale.

“LABORATORIO ANALISI Citta di Jesi s.r..”
Il Legale Rappresentante

IL DIRETT] DELL’AV2
Ing. Maurizig Bevilacqua






ALLEGATO_ 4 ALLH
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ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
“LABORATORIO ANALISI CROCE AZZURRA s.rl” DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI
LABORATORIO ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017

TRA

L’ AS.U.R. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore
del’AV2 Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. | prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

IL “LABORATORIO ANALISI CROCE AZZURRA s.r.L1.” in persona del Legale rappresentante p.t.
Dott. Lorenzo Tarantino;

per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale da
valere per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

e che il Laboratorio “CROCE AZZURRA s.r.l.” PI: 02075400420 & presente sul territorio della Area
Vasta 2 con sede in Jesi {AN), Viale della Vittoria n. 56/E (codice regione: 110, codice ASUR: 201,
codice struttura: 001005-AREAS 10950);

e che il Laboratorio Analisi “CROCE AZZURRA s.r.l.” risulta accreditato senza prescrizioni - con
Decreto n. 176/AIR.04 del 17/06/2010 successivamente rinnovato con Decretc ACR 303 del
08/08/2016 - per 'erogazione di prestazioni di diagnostica di laboratorio in regime ambulatoriale;

o che per lesercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione trovano
applicazione, per quanto non previsto dalle norma 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;

e che I’accordo contrattuale concluso, per I’anno 2015, tra ’ASUR/AV2 e il Laboratorio ha previsto
un tetto di spesa di € 194.040,00 per i residenti nella Regione Marche ¢ di € 1.431,86 per i
residenti fuori Regione;

e che sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 é pari a quello del 2015
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.2015” e che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio A.B. SRL di Ancona quale tetto fisso ed invalicabile di spesa per
I’acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, & pari ad € 193.069,80 (Intra Marche) ed € 1.424,70
{Mob Attiva);

¢ che il presente accordo contrattuale é redatto in conformita allo schema di cui alla DGRM 1708/201 1

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue
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Prestazioni oggerto 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 2 nonché di pazienii residenti in ambiti di aitre
Aree Vaste della Regione Marche le cui prestazioni, a carico del 5.S.R., vengono liquidate dalla Area Vasta
2 in regime di mobilita sanitaria attiva.

Il Laboratorio erogherd altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in altre
Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dalla Area Vasta 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5
paragrafo 2 "Mobilita attiva  con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza,
con prioritd per i casi di maggior urgenza , I’attivitd inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pii equamente
possibile nell’arco dell’anno.

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.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 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 n. 1468 del 29/12/2014 e n. 5 del 13/01/2015 , 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 2 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
Srandards di qualita

I requisiti e gli standards di qualita da osservarsi per I'erogazione delle prestazioni, sono quelli stabiliti dalle
norme nazionali ¢ regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai Manuali di Autorizzazione ed
Accreditamento adottati dalla Regione Marche e ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmettera, a fine anno 2016 ¢ 2017 all’Area Vasta 2, 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.

[f Laboratorio Croce Azzurra si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione e accredilamento come
previsti disciplinati dalla L. 21/2016.

ART. 4
Documentazione e controlli sull'appropriatezza
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La funzione di verifica e controtlo sulla erogazione delle prestazioni avviene secondo quanto previsto dalla
DGRM 781 del 28/05/2013 e relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta 2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi e nel
numero € senza preavviso, i controlli ritenuti piti 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 offeria

1) Intra-regione
L'Area Vasta 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per I'anno 2016 e per I’anno
2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
(tetto di spesa) di € 193.069,80 pari al tctio previsto per ’anno 20135, abbattuto del 0,5% (€ 194.040,00 -
0,5%).

2) “Mobilita attiva”

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per Panno 2016 e per
I’anno 2017, di € 1.424,70 corrispondente al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 1.431,86
-0,5%).

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

Il numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilita ¢ quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei telti di spesa fissati.

11 Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per I’anno 2016 e 2017, saranno automaticamente
adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali quando ¢ qualora  dovessero
intervenire con riferimento alle annualith medesime, cosi come saranno adeguate le tariffe di
retribuzione delle prestazioni, quando e qualora Ia Regione Marche ne stabilisse di nuove o diverse.

ART. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta 2 la contabilita mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni crogate 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) dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla lororicezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio







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. 1l
conguaglio finale sara eseguito a favore de! Laboratorio entro il 31 marzo dell’anno 5UCCeSSiVO.

I mancato invio della documentazione indicaia nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito de! confronto con quanio effettivamente
accertato dall’ ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture interessate con interruzione dei
termini previsti.

Qualora,inoltre, 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, il danno verra posto a carico del medesimo, salvo possibilita di rettifica.

ART.7
Flussi informativi

[ debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei riguardi della
Regione e dello Stato, rappresenta per la 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 giomno 7 del mese successivo a quello di resa delle prestazioni,
poiché da gennaio 2008 tale sistema di documentazione é da considerarsi a regime, esso sard 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 debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:

> I laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine alle modalita di
compilazione della documentazione sanitaria.

» Il 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; ¢ 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 obiettivitd nella sede della struttura. 1 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 modalitd 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 alla Area Vasta. Nel caso in cui il controllo duri
pitt giomate, 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

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate dall'Area Vasta 2 per
iscritto € con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,
la Area Vasta 2 ha facolia di proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9
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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.2 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.. [| 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 consentito o non conforme alle finalitd di raccolta. Il
Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera operazioni di
comunicazione ¢ 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.2, 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 ¢ finali

II presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferma restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento.

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento atla normativa in materia
regionale e nazionale. 1l presente "contratto” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta
2secondo 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 commitienza 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 continuitd nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul
piano dei rapporti economici, agiri conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

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

IL DIREITORE DELL’AV2
Ing. Mafrjziq Bevilacqua
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ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI M.Z. SAS DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO
ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017 ALLEGATO 9 ALLM

TRA DETERMINAN, 355

gy 27 FEB. 20W
L' AS.UR. — Area Vasta n.2, con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal
Direttore dell’AV2 Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del
22/02/2008 confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG
del 29/09/2016,
E

M.Z. LABORATORIO ANALISI SAS P.I. 02021580424 in persona del legale rappresentante Dott.
Orlando Zeni

per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale
da valere per gli anni 2016 - 2017

PREMESSO

« che il Laboratorio (codice struttura Modello STS11: 001500) & presente sul territorio dell'Area
Vasta n. 2 con la struttura ubicata a Fabriano in via Romualdo Sassi n°18;

« che il Laboratorio Analisi M.Z. ha ottenuto I'accreditamento istituzionale per I'erogazione di
prestazioni di Medicina di Laboratorio con Decreto del Dirigente del Servizio Politiche per la
Salute n. 155 del 21/08/2003, rinnovato, da ultimo, con Decreto 411/ACR del 16/11/2015
con validita triennale a decorrere dalla data di scadenza del precedente;

« 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;

« che per '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 analisi privati accreditati e {a
tenuta in esercizio degli stessi;

« che l'accordo contrattuale concluso, per I'anno 2015, tra 'ASUR/AV2 e il laboratorio ha
previsto un tetto di spesa di € 509.355,00 per i residenti nella Regione Marche e di €
6.823,07 per i residenti fuori Regione;

o che sulla base della Circolare della Direzione Generale dellASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot:
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 & pari a quello del 2015
ridotto dello 0,5% per cento per effetto della DGRM n. 1224 del 30/12/2015" e che pertantod §
budget 2016 riconoscibile al Laboratorio Analisi M.Z. di Fabriano quale tetto fisso ed
invalicabile di spesa per I'acquisto di prestazioni di laboratorio analisi & pari ad € 506.808,23
per i residenti nella Regione Marche e di € 6.788,95 per i residenti fuori Regione;

« che il presente accordo contrattuale & redatto in conformita allo schema di cui alla DGRM
1708/2011.

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue:

Art. 1
Prestazioni oggetto dell'accordo

Il Laboratorio MZ attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche i
favore di pazienti residenti nell'ambito territoriale dell'Area Vasta n. 2 nonché di pazienti residenti i
ambiti di altre Aree Vaste della Regione Marche ie cui prestazioni, a carico del 8.S.R., vengon
liquidate dall’Area Vasta n. 2 in regime di mobilita sanitaria attiva.
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1 Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in
altre Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dallArea Vasta n. 2 entro il limite massimo di cui
all'art. 5 paragrafo 2 "Mobilita attiva“ con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni
erogate agli assistiti della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre 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. Le liste d'attesa
debbono esser improntate sul principio di trasparenza, con priorita per i casi di maggior urgenza,
I'attivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pill equamente possibile nell'arco dell'anno.

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 de! Pediatra di libera scelta o di Medico Specialista di struttura
pubblica.

La gestione dellintera 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 n. 1468 del 29/12/2014 e n. 5 del 13/01/2015, nonché secondo il tracciato unico regionale
per Ia documentazione delle prestazioni sanitarie (file C),

- acquisizione delle autocertificazioni o titoli che secondo le disposizioni di legge vigenti in materia
danno diritto all'esenzione dal pagamento delle quote di partecipazione ai 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. 2 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 qualitad 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 la struttura trasmettera, a fine anno 2016 e 2017
all'Area Vasta 2 un prospetto nominativo del personale direttamente impiegato, distinto per qualiﬁc'ak)
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 controllo sull’erogazione delle prestazioni avviene secondo quanto previsto
dalla DGRM 781 del 28/05/2013 e relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.

L'Area Vasta n.2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi
e nel numero e senza preawviso, i controfli 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.
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i Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

1) Intra-regione

L'Area Vasta n. 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per I'anno 2016 e per
I'anno 2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario
Regionale, per assistiti di tutte le Aree Vaste del’ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed
insuperabile (tetto di spesa) di € 506.808,23, pari al tetto previsto per I'anno 2015, abbattuto dello
0,5%% (€ 509.355,00 - 0,5%).

2) “Mobilita attiva”

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia sono riconosciute al
di fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per 'anno 2016 e
per 'anno 2017, di € 6.788,95, corrispondente al tetto previsto nel 2015, abbattuto dello 0,5% (€
6.823,07 — 0,5%.

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alle DGRM n. 1468 del 29/12/2014 e
n. 5 del 13/01/2015.

Il numero di prestazioni fissato infra-regione ed in mobilita & quelio calcolabile suddividendc i tetti di
spesa per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a
prescindere dal numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

| Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di €
10,00 per singola ricetta da richiedere all'assistito non esente.

| tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per I'anno 2016 e per I'anno 2017, 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. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente allArea Vasta n. 2 la contabilitd mensile (fattura
elettronica) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla documentazione contenente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura
eletironica;

b) dal prospetto riassuntivo delle prestazioni erogate distinto per Area Vasta del’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) dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuati, previo controllo contabile e sanitario,
entro 60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 3), sempre se il
Laboratorio avra presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per l'attivita espletata
superiore allimporto da corrispondere a litolo 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 a favore del Laboratorio entro it 31 marzo dell'anno
successivo.

Il mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dellincompletezza o imprecisione delta stessa, anche a seguito del confronto con quanto
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. effettivamente accertato dal’ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti delle fatture
interessate con interruzione dei termini previsti.

Qualora, inoltre, 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, 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 informativeo 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 delle indicazioni regionali € 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 cerificazione 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 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 & con I'eventuale assistenza dei responsabili della documentazione in oggeito. Le S
modalita di controllo rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRWM=-/
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 inolirare 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 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 dall'Area Vasta
n. 2 per iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutiimente
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il termine concesso, I'Area Vasta n. 2 ha facolta di proporre la procedura di revoca
dell'accreditamento.

Art. 9
Tutela della privacy

Il Laboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del frattamento dei dati relativi
all'oggetto del presente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare 'Area Vasta n.2 e dei
quali venga a conoscenza in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle operazioni e dei
compiti ad esso 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 dalla
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 finalitd 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.2, 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 delia normativa sulla privacy.

Art. 10
Disposizioni transitorie e finali

Il presente accordo produce effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017.

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. 2 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 e
efficace e vincolante al momento della sua apposizione. La soitoscrizione da parte dell'Area Vasta
diviene efficace e vincolante al momento e subordinatamente all'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 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 ricontraftato qualora sopraggiungano diversi indirizzi o
disposizioni a livello regionale e nazionale.

Fabriano, li .................

il Legale Rappresentante
Laboratgrio M.Z.
Dott. Olandg-Zeni

;. Il Direttargdell’AV2
' (Dott./ing. MatiizioBevilacqua)
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ALLEGATO (., AREA
DETERMINAN. 4325
pEL, 27 EER. 2017 .

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI A.B. SRL DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO
ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017

TRA

L’ A.S.U.R. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore
del’AV2 Dott/Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

IL LABORATORIO ANALISI A.B. SRL P.I 00321060428 in persona del Legale rappresentante Dott.
Alessandro Arcagni, per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime
ambulatoriale da valere per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

e che il Laboratorio (codice Modello STS11 n. 107390) & presente sul territorio dell' Area Vasta 2con
la struttura ubicata ad Ancona in Corso Amendola n. 9;

e che il Laboratorio ha ottenuto F'accreditamento istituzionale con Provvedimento n. 51/AOS del
6.8.2004 rinnovato, da ultimo, con Decreto PF Accreditamenti n. 406 del 25/10/2016 per
I’erogazione di prestazioni di diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale;

, * 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;

o che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione trovano
applicazione, per quanto non previsto dalle norma 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 I’'accordo contrattuale concluso, per I’anno 2015, tra ’ASUR/AV2 e il Presidio ha previsto un
tetto di spesa di € 322.333,43 per i residenti nella Regione Marche e di € 38.543,19 per i residenti
fuori Regione;

e che sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 é pari a quello del 2015
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.2015” e che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio A.B. SRL di Ancona quale tetto fisso ed invalicabile di spesa per
I’acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, & pari ad € 320.721,76 (Intra Marche) ed € 38.350,47
(Mob Attiva);

e che il presente accordo contrattuale & redatto in conformita allo schema di cui alla DGRM 1708/2011

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue

ART. 1 ( 4/1

Prestazioni oggetto dell'accordo ¥'s /







11 Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche in favore di
pazienti residenti nell'ambito territoriale dell’Area Vasta 2 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
2 in regime di mobilita sanitaria attiva.

It Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in altre
Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dalla Area Vasta 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5
paragrafo 2 "Mobilita attiva “ con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoitre 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza,
con prioritd per i casi di maggior urgenza , Iattivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pii equamente
possibile nell’arco dell’anno.

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.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 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 def S.S.N;

- accettazione e classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario regionale di cui alla
DGRM n. 5 del 13/01/2015 , 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 2 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 I'erogazione delle prestazioni, sono quelli stabiliti dalle
norme nazionali ¢ regionali in materia di analisi chimico cliniche, dai Manuali di Autorizzazione ed
Accreditamento adottati dalla Regione Marche e ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmettera, a fine anno 2016 e 2017 all’Area Vasta 2, 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.

Il Laboratorio si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione e accreditamento come previsti
disciplinati dalla L. 21/2016.

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 relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.
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L'Area Vasta 2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi e nel
numero € senza preavviso, i controlli ritenuti pilr 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 commijttenza e livelli ottimali di offerta

1) Intra-regione

L'Area Vasta 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per I'anno 2016 e per I’anno
2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
(tetto di spesa) di € 320.721,76 pari al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 322.333,43
-0,5%).

2) *Mobilita attiva”

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'Italia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per {’anno 2016 e per
Panno 2017, di € 38.350,47 corrispondente al tetto previsto per I'anno 2015, abbattuto del 0,5% (€
38.543,19 -0,5%).

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

Il numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilita & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

Il Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per ’anno 2016 e 2017, saranno automaticamente
adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali.quando ¢ 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. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente allArea Vasta 2 la contabilita mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

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) dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
avra presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per Dattivita 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 a favore del Labc:ramro il 31 marzo dell’anno successivo.
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Il mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’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 interruzione dei
termini previsti.

Qualora,inoltre, in sede di compensazione della 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

[l debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei riguardi della
Regione e dello Stato, rappresenta per la 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 alia
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.
[1 debito informativo delle prestazioni tariffate & assolto nel rispetto dei seguenti principi:

> 11 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 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 vfficio 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 obiettivitd nella sede della struttura. I 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 modalitd di controllo
rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM 781/2013.

» Surichiesta 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 alla Area Vasta. Nel caso in cui il controllo duri
pid giornate, i 30 giomi decorreranno dall'ultimo giomo 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 dall'Area Vasta 2 per
iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,
la Area Vasta 2 ha facolta di proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9
Privacy

11 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.2 ¢ dei quali venga a conoscenza

in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle -.operazjoni e dei compiti adtessa affjdati, secondo i
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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.i.. [| 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 consentito o non conforme alle finalitd di raccolta. I
Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuerd operazioni di
comunicazione ¢ diffusione dei dati personali sottoposti al trattamento verso soggetti terzi diversi dail'Ente
committente, senza preventivo consenso dell’Ente stesso, laddove non rientrino tra quetle espressamente
affidate al Laboratorio medesimo. L'Area Vasta n.2, 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

11 presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferma restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento.

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

I presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta 2 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 dell'Area Vasta diviene efficace e vincolante al momento e subordinatamente
all'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
continuitd nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul piano dei rapporti economici, agird
conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

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

LABORATORIO ANALISI A.B. SRL
Il Legale Rappresentante
( Potl. Alessandro,Arcagni)
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ALLEGATO F  ALLA
DETERMINAN. A/ 306

DEL. 27 FEB. 2017

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI BETA S.R.L. DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO
ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017

TRA

L’ A.S.U.R. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano {AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore

dell’AV2 Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, givsta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

?

IL LABORATORIO ANALISI BETA S.R.L. P.I. 01280430420 in persona del Legale rappresentante
Dott. Valeria Schicchi, per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime
ambulatoriale da valere per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

che il Laboratorio ( codice Modello STS11 n.107355) & presente sul territorio dell'Area Vasta 2con
la struttura ubicata ad Osimo in Via Marco Polo n.21;

che il Laboratorio ha ottenuto 1’accreditamento istituzionale ai sensi dell’art. 16 LR 20/2000 , da
ultimo con Decreto n. 407/ACR del 11/11/2015 , per I’erogazione di prestazioni diagnostiche di
Laboratorio in regime ambulatoriale oggetto del presente accordo;

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

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

che I'accordo contrattuale concluso, per I’anno 2015, tra ’ASUR/AV2 e il Presidio ha previsto un
tetto di spesa di € 359.364,02 per i residenti nella Regione Marche e di € 2.022,97 per i residenti
fuori Regione;

che sulla base della Circolare della Direzione Generale delPASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 é pari a quello del 2015
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.2015” e che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio BETA S.R.L. di Osimo quale tetto fisso ed invalicabile di spesa
per I’acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, & pari ad € 357.567,20 (Intra Marche) ed €
2.012,86 {Mob Attiva);

che il presente accordo contrattuale ¢ redatto in conformita ailo schema di cui alla DGRM 1708/2011

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue

-
ART. 1 P
Prestazioni oggetto dell'accordo (.-* e
g_-. [
1







1l Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche in favore di
pazienti residenti nell'ambito territoriale dell’Area Vasta 2nonché 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
2in regime di mobilita sanitaria attiva.

1l Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in altre
Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dalla Area Vasta 2 entro il limite massimo di cui all’art. 3
paragrafo 2 “Mobilita attiva “ con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza,
con priorita per i casi di maggior urgenza , Iattivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pil equamente
possibile nell’arco dell’anno.

ART. 2
Requisiti ¢ 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 Jibera scelta o di Medico Specialista di struttura pubblica.
La gestione dellintera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) é demandata al
Laboratorio che curerd quindi I'accesso dei predetti utenti previa :
- acquisizione di idonea prescrizione su ricettario del S.S.N.;
- accettazione ¢ classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario regionale di cui alle
DGRM n. 1468 del 29/12/2014 e n. 5 del 13/01/2015 , 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 2impartira 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 qualiti

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 e ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmettera, a fine anno 2016 € 2017 all’Area Vasta 2, un
prospetto nominativo del personale direttamente impiegato distinto per qualifica € attivita, e comunque
inviera una volta I'anno un riepilogo di tutto il personaie che ha effettivamente operato nella struttura
medesima.

1! Laboratorio si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione e accreditamento come previsti
disciplinati dalla L. 21/2016.

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 relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.

&

N






L'Area Vasta n.2 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.5
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

1) Intra-regione
L'Area Vasta 2si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per I'anno 2016 e per I’anno
2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
{tetto di spesa) di € 357.567,20 pari al tetto previsto per I'anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 359.364,02 -
0,5%).

2) “Mobilita attiva®

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'Italia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per I'anno 2016 e per
I’anno 2017, di € 2.012,86 corrispondente al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 2.022,97 -
0,5%).

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alle DGRM n. 5 del 13/01/2015.

Il numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilita & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

Il Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per ’anno 2016 ¢ 2017, 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. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente allArea Vasta 2la contabilita mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

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

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

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

e) dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
avra presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per I’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. 1l
conguaglio finale sara eseguito a favore del Laboratorio entro il 31 marzo dell’anno succeq§ivn. ;
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Il mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’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 interruzione dei
termini previsti.

Qualora,inoltre, 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, 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 la 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 I'interruzione dei termini.
[1 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 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 non inferiore alle 48 ore
lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita nella sede della struttura. I 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 781/2013.

» Surichiesta 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 alla 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.8
Contenzioso

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate dail'Area Vasta 2per
iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,
la Area Vasta 2ha facolta di proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9
Privacy

[l 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 2 e dei quali venga a conoscenza |'
in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle operazioni e dei compiti ad essa affidati; secondo i ;
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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.. ll Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la
compiuta osservanza di quanto disposto dalla 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 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
commiittente, senza preventivo consenso dell’Ente stesso, laddove non rientrino tra quelle espressamente
affidate al Laboratorio medesimo. L'Area Vasta 2, 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 deila normativa sulla privacy

Art. 10
Disposizioni fransitorie e finali

[l presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferma restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento.

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
2 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 ¢ 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 continuita del
servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della definizione dell'iter procedurale del
piano delle prestazioni, al fine di assicurare la continuitd 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 sc necessario ricontrattato qualora sopraggiungano diversi
indirizzi o disposizioni a livello regionale ¢ nazionale.

i, 20l Lo

(Dott.ssa Waleria Schicchi) -

11 Legale!Rappresentante

o

LABORAT%)RIO ANALISIBETA s.r.l.
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VEGATO & ALLA
DETERMINAN. £138¢
DEL, 27.FEB-2H—-

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI BIOS S.4.S. DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO
ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017

TRA

L* A.S.U.R. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore
dell’AV2 Dott/Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

I. LABORATORIO ANALISI BIOS SAS di Castelfidardo, nella persona del Legale Rappresentante
Alessandrini Francesca, per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime
ambulatoriale da valere per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

» che il Laboratorio (codice Modello STS11 107620) P.1. 01476920424 é presente sul territorio dell’
Area Vasta 2 con la strutiura ubicata a Castelfidardo in Via Donizetii n. 2;

e che il Laboratorio ha ottenuto ’accreditamento istituzionale ai sensi dell’art. 16 LR 20/2000 , da
ultimo con Decreto 279/AIR/04 del 29.11.2010, regolarmente rinnovato con richiesta al Servizio
Salute del 13.4.2013 e da ultimo con richiesta inviata a mezzo pec ed acquisita al Prot.333307 del
23/05/2016 Regione Marche/GRM/AIR, per I'erogazione di prestazioni diagnostiche di Laboratorio
in regime ambulatoriale oggetto del presente accordo;

¢ 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;

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

¢ che I'accordo contrattuale concluso, per I'anno 2015, tra ’ASUR/AV?2 e il Presidio ha previsto un
tetto di spesa di € 37.954,22 per i residenti nella Regione Marche e di € 257,12 per i residenti fuori
Regione;

e che sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016. il tetto di spesa da assumere nel 2016 é pari a quello del 2015
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.20157 e che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio BIOS S.A.S. di Osimo quale tetto fisso ed invalicabile di spesa per
I"acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, ¢ pari ad € 37.764,45 (Intra Marche) ed € 255,83
(Mob Attiva);

» che il presente accordo contrattuale ¢ redaito in conformita allo schema di cui alla DGRM 1708/2011

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue



ART. 1
Prestazioni oggetto dell'accordo

Il Laboratorio attraverso la propria struttura erogherd prestazioni di laboratorio analisi cliniche in favore di
pazienti residenti nell'ambito territoriale dell’Area Vasta 2 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
2 in regime di mobilitd sanitaria attiva.

II Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in altre
Regioni d'ltalia; esse verranno riconosciute dalla Area Vasta 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5
paragrafo 2 "Mobilita attiva = con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza,
con priorita per i casi di maggior urgenza , I"attivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto piti equamente
possibile nell’arco dell*anno.

ART. 2
Requiisiti ¢ 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 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 n. 1468 del 29/12/2014 ¢ n. 5 del 13/01/2015 , nonché secondo il tracciato unico regionale per la
documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);

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

- applicazione, fatturazione e riscossione delle quote di partecipazione al costo deile 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 2 impartira per una loro correita 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 gualita

I 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 adoftati dalla Regione Marche ¢ ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmeltterd, a fine anno 2016 ¢ 2017 all’Arca Vasta 2, un
prospetto nominativo del personale dircttamente impiegato distinto per qualifica e attivitd, ¢ comunque
invierd una volta I'anno un riepilogo di (utto il personale che ha effettivamente operato nella struttura
medesima.

I Laboratorio si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione ¢ accreditamento come previsti
disciplinati dalla L. 21/2016.

ART. 4
Documentazione ¢ 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 relativi decreti applicativi. cui viene fatto espresso riferimento.

: '”*,I.L



L'Area Vasta 2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi € nel
numero € senza preavviso, i controlli ritenuti piti 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. S
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

1) Intra-regione
L'Area Vasta 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per l'anno 2016 e per I'anno
2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
(tetto di spesa) di € 37.764,45 pari al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 37.954,22 -
0,5%).

2) “Mobilita attiva”

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per I’anno 2016 e per
I’anno 2017, di € 255,83 corrispondente al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 257,12 -
0,5%).

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

Il numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilita & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

il Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per I’anno 2016 e 2017, 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. 6
Contabilizzazione

II Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta 2 la contabilitd mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

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;

¢) dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
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 nefla misura prevista dalla normativa vigente. Il
conguaglio finale sara eseguito a favore del Laboratorio entro il 31 marzo deil’anno successivo.



Il mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’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 interruzione dei
termini previsti.

Qualora,inoltre, 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, il danno verrd posto a carico del medesimo, salvo possibilita di rettifica.

ART.7
Flussi informativi

11 debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei riguardi della
Regione e dello Stato, rappresenta per la 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.
It 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.

> 11 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 deli’Area Vasta possono compiere, con preavviso non inferiore alle 48 ore
lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialita e obiettivita nella sede della struttura. 1 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 daila Regione con DGRM 781/2013.

» Surichiesta 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 giomi le proprie contro-deduzioni alla Area Vasta. Nel caso in cui il controllo duri
piv giornate, i 30 giorni 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 dall’Area Vasta 2per
iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,
la Area Vasta 2ha facolta di proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9
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 2 e dei quali venga a conoscenza
in esecuzione del contratto e nell'effettuazione delle operazioni e dei compiti ad essa affidati, secondo i
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[l 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 2 e dei quali venga a conoscenza
in esecuzione del contratto ¢ 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.. | Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la
compiuta osservanza di quanto disposto dalla Area Vasta nel regolamento privacy c 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. It
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 2, 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

Il presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferma restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento.

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 Vasla
2 secondo le procedure previste dalla legge. Le spese di bollo ¢ di registrazione saranno a carico del
laboratorio accreditato. La sotioscrizione dell'accordo da parte della struttura & cfficace e vincolante al
momento della sua apposizione. La sottoscrizione da parte dell'Area Vasta diviene cfficace e vincolante al
momento e subordinatamente all'approvazione dell'accordo stesso con determina del Divetiore Generale
dell’ASUR. Le azioni di committenza definite nell'accordo, stanti le necessita di gestione e di continuitd del
servizio, trovano diretta ed immediala applicazione. Nelle more della definizione dell'iter procedurale del
piano delle prestazioni, al fine di assicurare la continuitd nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul
piano dei rapporti economici, agird conseguentemente alle disposizioni propric della gestione provvisoria.

Il presente accordo sard adeguato o sc necessario ricontrattato qualora sopraggiungano diversi
indirizzi o disposizioni a livello regionale ¢ nazionale.

LABORATORIO ANALISI BIOS S.4.5.

re\Rappresentante
IL DIREYT¥RE DELL'AV2

/\ . ( Ing. Maurjzic Bevilacqua)







ALAEGATO S ALLA
DETERMINAN, 1206,
pEL, 27 _FEB 200

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
LABORATORIO ANALISI “CITTA’ DI CHIARAVALLE s.r.l.” DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI
LABORATORIO ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017

TRA

L® AS.U.R. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore
del’AV2 Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

E

IL LABORATORIO ANALISI “CITTA’ DI CHIARAVALLE s.r.l.” nella persona del Legale
Rappresentante Dott.ssa Fichera Rosalba

per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale da
valere per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

e che il Laboratorio (codice Modello STS11 n. 107550) é presente sul territorio dell' Area Vasta n. 2
con la struttura ubicata a Chiaravalle in Via F.lli Bandiera n.47/B

e che il Laboratorio ha ottenuto i’accreditamento istituzionale ai sensi dell’art. 16 LR 20/2000 , da
ultimo con Decreto 190/ACR/04 del 12.09.2014, per I'’erogazione di prestazioni diagnostiche di
Laboratorio in regime ambulatoriale oggetto del presente accordo;

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

e che per l'esercizio dell'attivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione trovano
applicazione, per quanto non previsto dalle norma 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 I'accordo contrattuale concluso, per I'anno 2015, tra 'ASUR/AV?2 e il Presidio ha previsto un °
tetto di spesa di € 145.059,45 per i soli residenti nella Regione Marche;

¢ che sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 é pari a quello del 2013
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.2015” e che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio CITTA® DI CHIARAVALLE di Chiaravalle quale tetto fisso ed
invalicabiie di spesa per I’acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, & pari ad € 144.334,13 (Intra
Marche);

» che il presente accordo contrattuale & redatto in conformita atlo schema di cui alla DGRM 1708/2011

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue

U

ART. 1
Prestazioni ogpetto dell'accordo

—







Il Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche in favore di
pazienti residenti nell'ambito territoriale del!Area Vasta 2 nonché di pazienti residenti in ambiti di altre
Aree Vaste della Regione Marche le cui prestazioni, a carico del £.5.R., vengono liquidate dalla Area Vasta
2 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 dalla Area Vasta 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5
paragrafo 2 "Mobilita attiva “ con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni € subordinata inoitre 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza,
con priorita per i casi di maggior urgenza , I'attivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pii equamente
possibile nell’arco dell’anno.

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.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 curerd quindi l'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 n. 1468 del 29/12/2014 e n. 5 del 13/01/2015 , nonché secondo il tracciato unico regionale per la
documentazionie 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 2impartira 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 eventua!li casi dubbi deve comunque essere richiesta dal Laboratorio prima della fatturazione
della prestazione.

ART.3
Standards di qualiti

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 e ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmetterd, a fine anno 2016 e 2017 all’Area Vasta 2, 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.

[l Laboratorio si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione e accreditamento come previsti

ART. 4

Apofoce Loselh—

disciplinati dalla L. 21/2016.
\)r/

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 relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.
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L'Area Vasta 2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi e nel
numero € 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. 5 '
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

1) Intra-regione
L'Area Vasta 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per 'anno 2016 e per I’anno
2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile

(tetto di spesa) di € 144.334,15 pari al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€145.059,45 -
0,5%).

L.e prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alle DGRM n. 5 del 13/01/2015.

Il numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilita ¢ quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

Il Laboratorio si impegna ad applicare quanto previstio dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per I’anno 2016 ¢ 2017, saranno antomaticamente
adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali quando ¢ qualora  dovessero
intervenire con riferimento alle annualith medesime, cosi come saranno adeguate le tariffe di

retribuzione delle prestazioni, quando e qualora la Regione Marche ne stabilisse di nuove o diverse. {g

ART. 6
Contahilizzazione

[l Laboratorio si impegna ad inviare mensiimente all'Area Vasta 2 la contabiliti mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilitd sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

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 de! File C come individuato dall'Agenzia Regionale Sanitaria inviato mediante
trasmissione telematica;

e) dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed i! pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
avr presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per I'attivita espletata superiore all’importo da
corrispondere a titolo di acconto. [n 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 a favore del Laboratorio entro il 31 marzo dell’anno successivo.

[ mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’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 interruzione dei
termini previsti.

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 la 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.

L.a 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 delle indicazioni regionali e nazionali in ordine alle modalita di
compilazione della documentazione sanitaria.

» 11 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 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. I 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 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 accoiti, il Rappresentante Legale del laboratorio o suo delegato, potrd §:

v

inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni alla 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. 8
Countenzioso

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate dall'Area Vasta 2per
iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,
la Area Vasta 2ha facolta di proporre la procedura di revoca dellaccreditamento.

Art. 9
Privacy

1 Laboratorio accreditato, nelia 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 2 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 ¢ s.m.i.. Il Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la
compiuta osservanza di quanto disposto dalla 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 trattamentio 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 deil’Ente stesso, laddove non rientrino tra quelle espressamente
affidate al Laboratorio medesimo. L'Area Vasta 2, 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 sutla privacy S
PSR
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Art. 10
Disposizioni transitorie e finali

i presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferma restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento.

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contrattc si fa riferimento alla normativa in materia
regionale € nazionale. Il presente "contratto” sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta
2 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 continuita del
servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della definizione dell'iter procedurale del
piano delle prestazioni, al fine di assicurare la continuitd nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul
piano dei rapporti economici, agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accorde sari adeguato o se necessario ricontrattato qualora sopraggiungano diversi
indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale.

LABORATORIO ANALISI
“CITTA® DI CHIARAVALLE s.r.1.”
Dott.ssa Fichera Rosalba

Il Legale RappreseZante
t 4
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DETERMINAN, 41250
nEL, .27 FER.200

ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
“LABORATORIO ANALISI DEL PIANO s.rl” DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI
LABORATORIO ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017

TRA

L’ A.S.U.R. - Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore
dell’AV2 Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

IL “LABORATORIO ANALISI DEL PIANO SRL” in persona del [.egale rappresentante Dott. Giuseppe
Ruggeri

per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale da
valere per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

s che il Laboratorio (codice Modello STS11 n.107400) é presente sul territorio dell' Area Vasta n. 2
con la struttura ubicata ad Ancona in Via G.Bruno n. 50

= che il Laboratorio ha ottenuto l'accreditamento istituzionale con Provvedimento n. 168/A0S del
5.9.2005, rinnovato con ultima richiesta al Servizio Sanita del 25.2.2014 per I’erogazione di
prestazioni di diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale;

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

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

e che I'accordo contrattuale concluso, per I’anno 2015, tra I’ASUR/AV2 e il Laboratorio ha previsto
un tetto di spesa di € 466,958,23 per i residenti nella Regione Marche ¢ di € 4.960,05 per i
residenti fuori Regione;

e che sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 é pari a quello del 2013
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.2015” e che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio DEL PIANO SRL di Ancona quale tetto fisso ed invalicabile di
spesa per [’acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, ¢ pari ad € 464.623,44 (Intra Marche) ed €
4.935,25 (Mob Attiva);

» che il presente accordo contrattuale ¢ redatto in conformita allo schema di cui alla DGRM 1708/2011

1 %

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue






ART. 1
Prestazioni oggetto dell'accardo

1l Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche in favore di
pazienti residenti nell'ambito territoriale dell’Area Vasta 2 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
2 in regime di mobilita sanitaria attiva.

1l Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in altre
Regioni d'Italia; esse verranno riconosciute dalla Area Vasta 2 eatro il limite massimo di cui all’art. 5
paragrafo 2 "Mobilita attiva “ con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza,
con prioritd per i casi di maggior urgenza , I’attivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pii equamente
possibile nell’arco dell’anno.

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.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 attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) ¢ demandata al
Laboratorio che curera quindi lI'accesso dei predetti utenti previa :

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

- accettazione ¢ classificazione delle prestazioni secondo la codifica del tariffario regionale di cui alle
DGRM n. 1468 del 29/12/2014 e n. 5 del 13/01/2015 , 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 2 impartird 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 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 e ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmettera, a fine anno 2016 e 2017 all’Area Vasta 2, 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.

If Laboratorio Del Piano si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione e accreditamento come previsti
disciplinati dalla L. 21/2016.

ART. 4
Documentazione e controfli sull'appropriatezza







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

L'Area Vasta 2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi e nel
numero e senza preavviso, i controlli ritenuti piti 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

1) Intra-regione
L'Area Vasta 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per I'anno 2016 e per ['anno
2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
(tetto di spesa) di € € 464.623,44 pari al tetto previsto per [’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 466.958,23 -
0,5%).

2) “Mobilita attiva”

Le prestazioni erogate in mobilitd attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'Italia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per I’anno 2016 e per

I’anno 2017, di € 4.935,25 corrispondente al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 4.960,05 -
0,5%).

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

I numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilita & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

Il Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente ,

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per I’anno 2016 ¢ 2017, saranno automaticamente
adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali quande 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. 6
Contabilizzazione

I Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta 2 la contabiliti mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

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} dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
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avra presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per I’aitivita 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 a favore del Laboratorio entro il 31 marzo dell’anno successivo.

Il mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto effettivamente
accertato dall’ARS, danno fuogo a sospensione dei pagamenti delle fatture interessate con interruzione dei
termini previsti.

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

ART.7
Flussi informativi

i1 debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei riguardi della
Regione e dello Stato, rappresenta per la 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 allARS dei dati di cui sopra.

La marcata resa di tali dati comporta la sospensione dei pagamenti e {'interruzione dei termini.
1l 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.

» 1l laboratorio raccoglie e registra nel rispetio della tutela della privacy le prestazioni rese,
rispecchiando fedelmente quanto contenuto nella certificazione clinica /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 non inferiore alle 48 ore
lavorative, controlli ispirati a criteri di imparzialitd e obiettivitd nella sede della struttura. I 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 ¢ 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 alla 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. 8
Contenzioso

Eventuali inadempienze agli accordi di cui alla presente intesa saranno contestate dall'Area Vasta 2 per
iscritto ¢ con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,
la Area Vasta 2 ha facolta di proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9 L
Privacy / A






1! 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.2 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 dalla 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 finalitd 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.2, 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

Il presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferma restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento previsti dalla L. 21/20016.

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla normativa in materia
regionale e nazionale. Ii presente "contratto" sard registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta
2secondo 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 continuita del
servizio, trovano diretta ed immediata applicazione. Nelle more della definizione dell'iter procedurale del
piano delle prestazioni, al fine di assicurare la continuitd nella erogazione del servizio, la Area Vasta, sul
piano dei rapporti economici, agira conseguentemente alle disposizioni proprie della gestione provvisoria.

Il presente accordo sarda adeguato o se necessario ricontrattato qualora sopraggiungano diversi
indirizzi o disposizioni a livello regionale ¢ nazionale.

“LABORATORIO ANALISI DEL PIANO s.r.l.”
Dott. Gipseppe/Ruggeri
1l LegaleXRap esem‘{_l'n’tg

U I DIRE[TORE DELL’AV2
Ing. r1Z10 Bevilacqua
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ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
“LABORATORIO ANALISI LAB 3 s.r.l. ™ DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI LABORATORIO
ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017

TRA

%
™
. . o}
L’ A.S.U.R. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano {AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore 3

dell’AV2 Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/2016,

IL “LABORATORIO ANALISI LAB 3 s.r.L.” in persona del Legale rappresentante Dott. Antonio Bucci

per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale da
valere per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

o che il Laboratorio ( codice Modello STS11 numero 107450) ¢ presente sul territorio dell' Area Vasta
n. 2 con la struttura ubicata a Falconara M.ma in Via Rosselli n.9/a ;

¢ che il Laboratorio ha ottenuto l'accreditamento istituzionale con Provvedimento n. 111/ACS del
20.5.2005 successivamente rinnovato con decreto 178/ACR del 08/09/2014 per |’erogazione di
prestazioni di diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale;

* che per l'esercizio dellattivita di analisi cliniche oggetto della presente convenzione trovano
applicazione, per quanto non previsto dalle norma specifiche, la normativa nazionale e regionale
disciplinante in via generale lattivita dei laboratori di analisi privati accreditati e la tenuta in
esercizio degli stessi;

e che I’accordo contrattuale concluso, per I’anno 2015, tra ’ASUR/AV?2 e il Laboratorio ha previsto
un tetto di spesa di € 113.243,26 per i residenti nella Regione Marche e di € 113,50 per i residenti
fuori Regione;

» che sulla base della Circolare della Direzione Generale dell’ASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 é pari a quello del 2015
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.2015” e che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio LAB 3 di Falconara M.ma quale tetto fisso ed invalicabile di
spesa per I'acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, & pari ad € 112.677,04 (Intra Marche) ed €
112,93 (Mob Attiva);

e che il presente accordo contrattuale & redatto in conformita allo schema di cui alla DGRM 1708/2011

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 2 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
2 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 daila Area Vasta 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5
paragrafo 2 "Mobilita attiva “ con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate su! principio di trasparenza,
con priorita per i casi di maggior urgenza , I’attivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pili equamente
possibile nell’arco dell’anno.

ART.2
Requisiti ¢ 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 dell'intera attivita (sia sanitaria che di documentazione amministrativa) & demandata al
Laboratorio che curerd quindi l'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 n. 1468 del 29/12/2014 e n. 5 del 13/01/2015 , nonché secondo il tracciato unico regionale per la
documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);

- acquisizione delie 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 2 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 qualiti

I 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 e ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmettera, a fine anno 2016 e 2017 all’Area Vasta 2, 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.
—_Il Laboratorio si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione e accreditamento come previsti
Adjsciplinati dalla L. 21/2016.
G

e ART. 4
X Documentagione e controlli sull'appropriatezza

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



ART. 5
Azioni di committenza e livelli ottimali di offerta

1) Intra-regione

L'Area Vasta 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per I'anno 2016 e per I’anno

2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
(tetto di spesa) di € 112.677,04 pari al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 113.243,26 -
0,5%).
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2) “Mobilita attiva™

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'ltalia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per ’anno 2016 e per
I’anno 2017, di € 112,93 corrispondente al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 113,50 -
0,5%).

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

Il numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilita & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

Il Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per I’anno 2016 ¢ 2017, saranno automaticamente
adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali quande 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. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensilmente all'Area Vasta 2 la contabiliti mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

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) dalle prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
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, 1l
conguaglio finale sara eseguito a favore del Laboratorio entro il 31 marzo dell’anno successivo.

Il mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’incompletezza o imprecisione della stessa, anche a seguito del confronto con quanto effettivamente

L3
5

o

“~ ":""'-."—':Tﬁ“//



e

LTS A

accertato dall’ARS, danno luogo a sospensione dei pagamenti deile fatture interessate con interruzione dei
termini previsti.

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

ART.7
Flussi informarivi

il debito informativo definito con i tracciati unici regionali, oltre che essere obbligatorio nei riguardi della
Regione e dello Stato, rappresenta per la 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,
ali’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:

> I laboratorio € tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine alle modalita di
compilazione della documentazione sanitaria.

» I 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 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 imparzialitd e obiettivita nella sede della struttura. I 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 o suo delegato, potra
inoltrare entro 30 giorni le proprie contro-deduzioni alla Area Vasta. Nel caso in cui il controllo duri
pii 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 dall'Area Vasta 2 per
iscritto ¢ con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,

,_%,a\Area Vasta 2 ha facolta di proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

Lo
e Art. 9
e Privacy
ies

1l Tedboratorio accreditato, nella sua qualita di Responsabile del trattamento dei dati relativi all'oggetto del

~pésente accordo, si impegna a trattare i dati, di cui & titolare ['Area Vasta n.2 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.. {l Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la
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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.. [l Laboratorio accreditato garantisce, altresi, la
compiuta osservanza di quanto disposto dalla 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 finalitd di raccolta. II
Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuerd 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.2, 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

Il presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferma restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento.

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla normativa in materia
regionale e nazionale. 1l presente "contratto" sara registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta
2secondo 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 necessitd 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 disposizioni a livello regionale e nazionale.

“LABORATORIO ANALISI LAB 3 s.r.l.”

Dott. Ant ni‘Bucci
Il Légale Rap esentant@&%;

IL DIRETIYO Ié?ELL’AVZ
Ing. Maufz vilacqua







ACCORDO PER L'AFFIDAMENTO ALLA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA
“LABORATORIO ANALISI RUGGERI S.R.L.®» DEL PIANO DI PRESTAZIONI DI
LABORATORIO ANALISI PER GLI ANNI 2016-2017

TRA

L” AS.UR. — Area Vasta n.2 , con sede in Fabriano (AN), Via Turati, 51, rappresentata dal Direttore
del’AV2 Dott./Ing. Maurizio Bevilacqua, giusta direttiva n. 1 prot. 2683 ASUR/DG del 22/02/2008
confermata con nota prot. 36198 ASUR/DG del 23/10/2015 e prot. 28029 ASUR/DG del 29/09/20186,

IL “LABORATORIO ANALISI RUGGERI s.r.L.” in persona del Legale rappresentante Dott. Giuseppe
Ruggeri;

per la stipula del seguente piano di prestazioni diagnostiche di laboratorio in regime ambulatoriale da
valere per gli anni 2016- 2017

PREMESSO

» che il Laboratorio (codice Modello STS11 n.107385) & presente sul territorio dell” Area Vasta 2 con
la struttura ubicata ad Ancona in Piazza Roma n.3;

¢ che il Laboratorio ha ottenuto P'accreditamento istituzionale ai sensi dell’art. 16 LR 20/2000 , da
ultimo rinnovato con Decreto 179/ACR del 08/09/2014;

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

* che PPaccordo contrattuale concluso, per I’anno 2015, tra ’ASUR/AV2 e il Laboratorio ha previsto
un tetto di spesa di € 117.302,03 per i residenti nella Regione Marche e di € 609,59 per i residenti
fuori Regione;

» che sulla base della Circolare della Direzione Generale del’ASUR prot. 28029 del
29/09/2016, diramata a tutte le Strutture private accreditate con nota del Direttore AV2 prot.
168622 del 03/10/2016, “il tetto di spesa da assumere nel 2016 é pari a quello del 2015
ridotto dello 0,5% per effetto della DGRM n. 1224 del 30.12.2015” ¢ che pertanto il budget
2016 riconoscibile al Laboratorio RUGGERI di Ancona quale tetto fisso ed invalicabile di spesa per
I’acquisto di prestazioni di laboratorio analisi, & pari ad € 116.715,52 (Intra Marche) ed € 606,54
(Mob Attiva);

¢ che il presente accordo contrattuale ¢ redatto in conformita allo schema di cui alla DGRM 1708/2011

Premesso quanto sopra le parti convengono e stipulano quanto segue

ART. 1
Prestazioni oggetto dell’accordo







1 Laboratorio attraverso la propria struttura eroghera prestazioni di laboratorio analisi cliniche in favore di
pazienti residenti nell'ambito territoriale dell’Area Vasta 2 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
2 in regime di mobilita sanitaria attiva.

Il Laboratorio eroghera altresi, alle medesime condizioni, prestazioni anche a pazienti residenti in altre
Regioni d'lItalia; esse verranno riconosciute dalla Area Vasta 2 entro il limite massimo di cui all’art. 5
paragrafo 2 "Mobilita attiva “ con le stesse modalita e tariffe previste per le prestazioni erogate agli assistiti
della Regione Marche. La retribuzione di tali prestazioni & subordinata inoltre al riconoscimento da parte
delle regioni debitrici in sede di compensazione della mobilitd 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. Le liste d’attesa debbono esser improntate sul principio di trasparenza,
con priorita per i casi di maggior urgenza , Iattivita inoltre dovrebbe esser distribuita quanto pitt equamente
possibile nell’arco dell’anno.

ART. 2
Reauisiti 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) ¢ demandata al
Laboratorio che curera quindi I'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 alle
DGRM n. 1468 del 29/12/2014 e n. 5 del 13/01/2015 , nonché secondo il tracciato unico regionale per la
documentazione delle prestazioni sanitarie (file C);

- acquisizione delle antocertificazioni 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 2 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 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 e ratione temporis vigenti, 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 la struttura trasmettera, a fine anno 2016 e 2017 all’Area Vasta 2, un
prospetto nominativo del personale direttamente impiegato distinto per qualifica e attivita, ¢ comunque
inviera una volta I'anno un riepilogo di tutto il personale che ha effettivamente operato nella struttura
mcdesima.

Il Laboratorio analisi Ruggeri si impegna a mantenere i requisiti di autorizzazione e accreditamento come
previsti disciplinati dalla L. 21/2016.

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 relativi decreti applicativi, cui viene fatto espresso riferimento.
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L'Area Vasta 2 si riserva comunque di effettuare presso il Laboratorio, a sua discrezione nei tempi e nel
Aumero e senza preavviso, i controlli ritenuti pitt 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.

ART. 5
Azioni di conunittenza e livelli oftimall di offerta

1) Intra-regione
L'Area Vasta 2 si rende disponibile a riservare al Laboratorio, rispettivamente per I'anno 2016 e per I’anno
2017, una quota di prestazioni di analisi chimico cliniche a carico del Servizio Sanitario Regionale, per
assistiti di tutte le zone territoriali della ASUR Marche, per un importo omnicomprensivo ed insuperabile
(tetto di spesa) di € 116.715,52 pari al tetto previsto per ’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 117.302,03 -
0,5%).

2) “Mobilita attiva”

Le prestazioni erogate in mobilita attiva a cittadini residenti in altre Regioni d'Italia sono riconosciute al di
fuori del tetto di spesa sopra indicato nel limite massimo, stabilito rispettivamente per I'anno 2016 e per
I’anno 2017, di € 606,54 corrispondente al tetto previsto per I’anno 2015, abbattuto del 0,5% (€ 609,59 -
0,5%).

Le prestazioni di cui trattasi sono da retribuirsi con le tariffe di cui alla DGRM n. 5 del 13/01/2015.

1l numero di prestazioni fissato intra-regione ed in mobilitd & quello calcolabile suddividendo i tetti di spesa
per il valore medio delle prestazioni; saranno comunque e solamente retribuite prestazioni, a prescindere dal
numero delle medesime, fino alla concorrenza dei tetti di spesa fissati.

1l Laboratorio si impegna ad applicare quanto previsto dalla L.111/2011 in merito alla quota fissa di € 10,00
per singola ricetta da richiedere all’assistito non esente .

I tetti di spesa sopra individuati, rispettivamente per Panno 2016 ¢ 2017, saranno automaticamente
adeguati alle previsioni di nuovi Accordi o provvedimenti Regionali quando ¢ 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. 6
Contabilizzazione

Il Laboratorio si impegna ad inviare mensiimente all'Area Vasta 2 la contabilita mensile (FATTURA
ELETTRONICA) con distinzione per Aree Vaste di residenza del paziente. Ogni contabilita sara costituita:
a) dalla documentazione contente il dettaglio delle prestazioni contabilizzate nella fattura elettronica ;

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) daile prescrizioni oggetto della contabilita.

La liquidazione ed il pagamento delle fatture saranno effettuate, previo controllo contabile e sanitario entro
60 gg. dalla loro ricezione nella misura di 1/12 dei tetti di spesa di cui al punto 5) sempre se il Laboratorio
avra presentato una fatturazione mensile corrente o pregressa per I’attivita espletata superiore ail’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. I
conguaglio finale sara eseguito a favore del Laboratorio entro il 31 marzo dell’anno successivo.

”






Il mancato invio della documentazione indicata nei punti a)b)c)d)e) ovvero la rilevazione
dell’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 interruzione dei
termini previsti.

Qualora,inoltre, 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, 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 Ia 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 ¢ l'interruzione dei termini.
11 debito informativo delle prestazioni tariffate ¢ assolto nel rispetto dei seguenti principi:

> It laboratorio & tenuto al rispetto delle indicazioni regionali e nazionali in ordine alle modalita di
compilazione della documentazione sanitaria.

> 1l laboratorio raccoglic 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 dal 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 imparzialitd e obiettivitd nella sede della struttura. I 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 modalitd di controllo
rispondono ai principi e alle linee guida fornite dalla Regione con DGRM 781/2013.

> Surichiesta 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 alla Area Vasta. Nel caso in cui il controllo duri
pii giornate, i 30 gioni 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 dall'Area Vasta 2 per
iscritto e con fissazione del termine perché le stesse siano rimosse; trascorso inutilmente il termine concesso,
la Area Vasta 2 ha facolta di proporre la procedura di revoca dell'accreditamento.

Art. 9
Privacy

[l 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.2 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.i.. I 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 consentito o non conforme alle finalitd di raccolta. Il
Laboratorio accreditato assicura, in ogni caso, espressamente, che non effettuera operazioni di
comunicazione e diffusione dei dati personali sottoposti al trattameato 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.2, 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 trausitorie e finali

1 presente accordo spiega effetti dal 01/01/2016 al 31/12/2017, ferma restando la permanenza dei requisiti di
autorizzazione e accreditamento previsti dalla L. 21/20016.

Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente contratto si fa riferimento alla normativa in materia
regionale e nazionale. Il presente "contratto" sard registrato, solamente in caso d'uso, a cura dell'Area Vasta
2secondo 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 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 sari adeguato o se necessario ricontrattato qualora sopraggiungano diversi
indirizzi o disposizioni a livello regionale e nazionale.

IL. DIRETT DELL’AV2
Ing. Maurizip/ Bevitacqua







