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DETERMINAZIONE DEL DIRIGENTE SEZIONE STRATEGIE E GOVERNO DELL’OFFERTA 27 febbraio 2023, n. 47
D.G.R. 16 maggio 2017, n. 736 avente ad oggetto “Riorganizzazione delle Rete dei Laboratori di Patologia 
clinica privati accreditati – Approvazione nuovo modello organizzativo”. ELENCO DELLE AGGREGAZIONI 
IN RETE DEI LABORATORI DI PATOLOGIA CLINICA PRIVATI ACCREDITATI a valere per l’anno 2023 – ATTO 
RICOGNITIVO.

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE S.G.O.

•	 Visti gli articoli 4 e 5 della L.R. n. 7/97;
•	 Vista la Deliberazione G.R. n. 3261 del 28/7/98;
•	 Visti gli artt. 4 e 16 del D. Lgs. 165/01;
•	 Visto l’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, che prevede l’obbligo di sostituire la pubblicazione tradi-

zionale all’Albo ufficiale con la pubblicazione di documenti digitali sui siti informatici;
•	 Viste le Determinazioni del Direttore dell’Area Politiche per la promozione della Salute delle Persone e 

delle Pari Opportunità n. 3 del 9/9/2009 e n. 4 dell’11/9/2009;
•	 Visto l’art. 18 del Dlgs 196/03 “Codice in materia di protezione dei dati personali” in merito ai Principi ap-

plicabili ai trattamenti effettuati dai soggetti pubblici;
•	 Vista la D.G.R. n. 2271 del 31.10.2014 di Organizzazione dei Servizi dell’Area Politiche per la promozio-

ne della Salute delle Persone e delle pari Opportunità e la conseguente ratifica con D.P.G.R. n.743 del 
12.11.2014 di Organizzazione dei Servizi dell’Area Politiche per la promozione della Salute delle Persone e 
delle pari Opportunità;

•	 Vista la D.D. n. 9 del 20.04.2015 del Direttore dell’Area Organizzazione e Riforma dell’Amministrazione di 
Riassetto organizzativo dell’Area Politiche per la promozione della Salute delle Persone e delle pari Oppor-
tunità;

•	 Visto il DPGR 31 luglio 2015 n. 443 di adozione del modello organizzativo denominato “Modello Ambide-
stro per  l’Innovazione della macchina Amministrativa regionale – MAIA”. Approvazione Atto di Alta Orga-
nizzazione;
•	 Vista la D.G.R. n. 322 del 07.03.2022  di conferimento delle funzioni di Direzione della Sezione Strategie 

e Governo del Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere Animale;
•	 Vista la Determinazione Dirigenziale n. 29 del 29/9/2020 di conferimento dell’incarico di Dirigente del 

Servizio “Strategie e Governo dell’Assistenza Ospedaliera”.

Sulla base dell’istruttoria espletata dal Dirigente Servizio Strategie e Governo dell’Assistenza Ospedaliera ri-
ceve la seguente relazione:

La legge finanziaria per l’anno 2007 (L. n.296/2006) ha sancito l’obbligo per le Regioni di adottare un piano di 
riorganizzazione della rete delle strutture pubbliche e private accreditate con la finalità di migliorare l’efficien-
za delle strutture sanitarie mediante un maggiore utilizzo delle metodiche automatizzate.

Con Accordo Conferenza Stato – Regioni (rep. atti 61/CSR) del 23/03/2011 sono state emanate le prime Linee 
di indirizzo per la riorganizzazione della rete delle strutture pubbliche e private accreditate al fine di incre-
mentare l’efficienza delle strutture e l’uso ottimale delle risorse pubbliche. 

Nello specifico, in riferimento alla soglia minima di attività il predetto Accordo prevede:
“…Nei criteri di accreditamento dovrà essere prevista una soglia minima di attività, al di sotto della quale non 
si può riconoscere l’idoneità al riconoscimento di produttore accreditato e a contratto.
La soglia minima proposta come riferimento è di volume di attività di 200.000 esami di laboratorio comples-
sivamente erogato/anno prodotti in sede e non tramite service.
Considerazioni diverse e più articolate andranno previste per i laboratori specialistici (ad esempio nei settori 
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della microbiologia, dell’anatomia patologica, della genetica medica). Tale soglia minima dovrà essere rag-
giunta in tre anni di attività, partendo da un volume minimo di 100.000 esami di laboratorio complessivamen-
te erogato/anno”.

In tale ottica, ed in perfetta conformità all’introdotto modello, la legge 133/2008, integrando il D.lgs. n.502/92, 
tra i criteri generali per l’accesso all’accreditamento istituzionale ha previsto all’articolo 8-quater, comma 3, 
lettera b) “…il criterio della soglia minima di efficienza che, compatibilmente con le risorse regionali disponibi-
li, deve esser conseguita da parte delle singole strutture sanitarie”.

Pertanto, considerato che il processo di riorganizzazione della Rete dei Laboratori di Patologia clinica, oltre ad 
un adempimento quale obbligo di legge, costituisce strumento di garanzia dei Livelli Essenziali di Assistenza 
nei confronti degli assistiti, nonché dei livelli occupazionali nei confronti delle strutture erogatrici, la Giunta 
regionale con Deliberazione n. 736 del 16 maggio 2017 ha approvato il Documento ad oggetto “Riorganizza-
zione della Rete dei Laboratori di Patologia clinica privati accreditati – Approvazione nuovo modello organiz-
zativo”.

Secondo il predetto modello organizzativo, le Strutture private accreditate eroganti prestazioni specialistiche 
e di diagnostica strumentale  e  di laboratorio, attualmente esistenti ed operanti  nella  Regione  Puglia po-
tevano  organizzarsi  in qualunque forma di aggregazione prevista dal  Codice  Civile (ATI, Consorzi, Società, 
Contratto di rete (cfr. Circolare del Ministero della salute n.11669 del 16/4/2015 che cita il “ contratto di rete” 
ai sensi dell’art. 3, comma 4-ter, della Legge 9 Aprile 2009 n.55, modificato dall’art. 42 della Legge 30 Luglio 
2010 n.122). Allo scopo di evitare concentrazioni e posizioni dominanti venivano vietate le aggregazioni che 
prevedano l’ingresso di soggetti economici diversi dalle strutture di laboratorio, quale ad esempio fornitori 
di reagenti, assicurazioni e società finanziarie. Inoltre, al fine di evitare la formazione di trust, le costituite 
aggregazioni non possono detenere quote di partecipazione in altre aggregazioni presenti in tutto il territorio 
nazionale. 

L’unico vincolo territoriale era costituito dall’appartenenza di tutti i laboratori della rete alla stessa ASL/Pro-
vincia; ciò al fine di rendere più agevole il rapporto contrattuale tra le strutture e/o aggregazioni e le rispettive 
ASL di riferimento, garantire un omogeneo criterio nei controlli da parte degli Enti preposti ed assicurare una 
snella procedura nella fase autorizzativa e di start-up.

La riorganizzazione della Rete dei laboratori costituiva quindi un nuovo modello organizzativo prevedendo 
non solo la possibilità di riconoscere ad ogni singola struttura facente parte dell’aggregazione le tre fasi del 
processo di ristrutturazione strumentale ed organizzativa (fase pre-analitica, fase analitica, fase post-analiti-
ca) ma anche la possibilità di concentrare presso un “laboratorio di riferimento”, da individuarsi all’interno 
dell’aggregazione, dei processi relativi alla fase analitica per gruppi di prestazioni preventivamente indivi-
duate. Per situazioni logistiche particolari o per scelte imprenditoriali, il “laboratorio di riferimento” doveva 
costituire sede distinta rispetto alle sedi delle strutture aggregate, e comunque ubicato nello stesso ambito 
provinciale dell’aggregazione. Alla luce di quanto innanzi, la DGR n. 736/2017, alla quale si rimanda per i det-
tagli, ha previsto due nuovi modelli organizzativi (modello A) e modello B: opzione B1) o B2). Indipendente-
mente dal modello scelto, all’interno dell’aggregazione viene individuato un unico soggetto interlocutore con 
la Regione e la ASL con responsabilità contrattuale, mentre la responsabilità clinico-assistenziale rimane in 
capo al soggetto/soggetti che hanno eseguito la fase analitica. Inoltre, ogni singolo soggetto erogatore aggre-
gato può mantenere la propria autonomia amministrativo-fiscale, di cui rimane il responsabile, fatta salva la 
possibilità in capo al soggetto aggregatore, unico interlocutore della Regione/ASL, di vigilare sulla correttezza 
e trasparenza delle attività amministrativo-fiscali. 

La fase transitoria per il raggiungimento della proposta soglia minima di efficienza delle 200.000 prestazioni 
così come previsto dalla DGR n.736/2017 è terminata nel 2019. Tale periodo si è protratto per ulteriori cinque 
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esercizi dalla data di adozione della DGR n. 736 del 15.5.2017, e comunque fino a tutto il 2022, durante il 
quale la Regione Puglia risultava inadempiente nel processo di attuazione della riorganizzazione in oggetto, 
nonostante uno specifico obiettivo previsto nel Piano operativo 2016-2018 finalizzato al conseguimento di 
tale riorganizzazione, che non poteva protrarsi oltre la durata dello stesso Piano.

Tale inadempimento è stato più volte segnalato dal Ministero della Salute.

Infatti, con nota del 13 luglio 2021, richiedeva di fornire per ciascuna struttura contrattualizzata “i volumi 
delle prestazioni erogati e prodotti in proprio, i volumi di prestazioni acquistati in service da altri laboratori 
e/o volumi forniti in service ad altre strutture. Con questi dati sarà possibile individuare i presidi pubblici e/o 
privati che ancora necessitano di aggregazioni in quanto non raggiungono la soglia minima di efficienza ope-
rativa fissata a 200.000 prestazioni prodotte in sede”.

Tanto si rendeva necessario  anche in relazione all’art. 29, comma 3 del decreto legge 25 maggio 2021 n.73, 
convertito con modificazioni dalla legge 23 luglio 2021 n. 106,  con cui è stato imposto l’inoltro di un cro-
noprogramma che sviluppi gli obiettivi associati ad una scadenza temporale, non successiva al 31 dicembre 
2022, per il raggiungimento del cosiddetto obiettivo di efficientamento della rete dei laboratori privati accre-
ditati, che deve attestarsi a 200.000 prestazioni prodotte da ogni singola struttura.

A tutt’oggi la Regione è ancora assoggettata al piano operativo e quindi sottoposta alla vigilanza dei Ministeri 
affiancanti MEF/MSAL mentre il periodo di transizione per l’efficientamento della rete è terminato nel 2022.

I Ministeri affiancati, in sede di verifica del successivo piano operativo (2016-2018), con riferimento alla 
rete Laboratoristica rilevavano nella seduta del 3 dicembre 2021 quanto di seguito riportato: 

•	 “Tavolo e Comitato, continuano a registrare un rilevante ritardo nello stato di avanzamento del processo 
di aggregazione delle strutture laboratoristiche private. In ogni caso, in considerazione del emanando 
decreto ministeriale in materia di ripartizione alle regioni e province autonome di un contributo una 
tantum per gli anni 2021 e 2022 - teso a favorire il completamento dei processi di riorganizzazione della 
rete delle strutture pubbliche e private accreditate eroganti prestazioni specialistiche e di diagnostica 
di laboratorio, al fine dell’adeguamento agli standard organizzativi e di personale ai processi di 
incremento dell’efficienza, garantendo la soglia minima di 200.000 esami di laboratorio, o di 5.000 
campioni analizzati con tecnologia NGS — Tavolo e Comitato invitano la Regione Puglia a procedere 
secondo le modalità e le tempistiche indicate nell’emanando decreto ministeriale.”

Al fine del completamento del processo, da realizzarsi entro il 31 dicembre 2022, si trasmetteva il crono-pro-
gramma, anche con riferimento all’art. 29 co.3 del D.L. 25 maggio 2021 convertito con modificazioni dalla 23 
luglio 2021, n.106 (il cui finanziamento trova la fonte normativa nella Legge 17 dicembre 2021 n.215), con le 
azioni ed i tempi di progressiva realizzazione del processo di riorganizzazione, tenuto conto che non si era 
ancora concluso dopo la fase di transizione.

In attesa del completamento del Cronoprogramma concordato ed approvato nella tempistica e negli obietti-
vi, interveniva la L.R.n.30/2022, avente ad oggetto: “Assestamento e variazione di bilancio di previsione per 
l’esercizio finanziario 2022 e pluriennale 2022-2024” che, all’art.23 così disponeva: “Vista la conformazione 
morfologica della Regione Puglia che presenta un territorio lungo e densamente popolato solo in alcuni centri, 
con diverse realtà territoriali ubicate in zone disagiate e scarsamente popolate, il valore soglia di efficienza 
delle duecento mila prestazioni che le strutture private accreditate devono garantire ai fini della contrattualiz-
zazione all’interno dell’aggregazione secondo il Modello A) è riferito alla aggregazione e non già alla singola 
struttura. 2. Le strutture che si evolvono o si sono già evolute verso il modello B1) mantengono i tetti di spesa 
già assegnati nel corso dell’anno 2022, a condizione che mantengano i requisiti organizzativi, fatte salve even-
tuali dimissioni per ragioni di limiti di età”.

La surrichiamata L.R. n.30/2022 veniva osservata da parte del Ministero della Salute giusta nota prot. n. 
DAR0001107-A-11-1-2023 con la previsione che la disposizione regionale si discosta dalla normativa statale 
sopra citata: “risulta violativa dei principi fondamentali posti dal legislatore statale nella materia concorrente 
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della tutela della salute ai sensi dell’art.117, comma 3 della Costituzione, cui è da ascriversi il principio secon-
do cui la soglia di attività va riferita a ciascuna struttura sanitaria in ragione delle ripercussioni, in sede appli-
cativa, che lo stesso principio ha in termini di efficienza del sistema, di ottimizzazione dell’utilizzo delle risorse 
strumentali, in termini di risparmio sui costi di gestione”.

Alla nota prot.n. DAR00011077-A-11-1-2023 dell’11.01.2023, ha fatto seguito il ricorso notificato il 30.01.2023 
con cui il Presidente del Consiglio dei Ministri ha impugnato innanzi alla Corte Costituzionale l’art.23 della 
L.R.n.30/2022 per ritenuto contrasto con l’art.117, comma 3, della Costituzione, nonché con l’art.1 comma 
796 lett.o) della L.n.296/2006 e con l’art.29 del D.L. n.73/2021 (convertito in Legge n.106/2022) quali norme 
interposte.

Pertanto, in attesa della pronuncia della Suprema Corte, si motiva l’applicazione per aggregazione anziché per 
singola struttura del valore soglia di 200.000 prestazioni/anno per i laboratori di analisi facendo riferimento 
alle condizioni orografiche e demografiche della Regione con la conseguenza che continuano a sussistere i 
modelli A) e B) (quest’ultimo comprensivo delle opzioni B1 e B2) della D.G.R. n.736/2017. 
In vigenza di quanto deliberato dal legislatore regionale all’art.23 della  Legge Regionale n.30 del 30/11/2022 
secondo cui:  “Vista la conformazione morfologica della Regione Puglia che presenta un territorio lungo e den-
samente popolato solo in alcuni centri, con diverse realtà territoriali ubicate in zone disagiate e scarsamente 
popolate, il valore soglia di efficienza delle duecento mila prestazioni che le strutture private accreditate de-
vono garantire ai fini della contrattualizzazione all’interno dell’aggregazione secondo il Modello A) è riferito 
alla aggregazione e non già alla singola struttura. 2. Le strutture che si evolvono o si sono già evolute verso il 
modello B1) mantengono i tetti di spesa già assegnati nel corso dell’anno 2022, a condizione che mantengano 
i requisiti organizzativi, fatte salve eventuali dimissioni per ragioni di limiti di età”, permangono entrambi i 
modelli A) e B) (quest’ultimo comprensivo delle opzioni B1 e B2).

Di prevedere che le AA.SS.LL. committenti dovranno sottoscrivere gli accordi contrattuali prevedendo una clau-
sola risolutiva espressa nel caso di sentenza dichiarativa di incostituzionalità dell’art.23 della L.R.n.30/2022.

Di confermare quanto richiamato nella Deliberazione di Giunta Regionale n.350/2021 in ordine al volume di 
prestazioni erogate  con riferimento al raggiungimento del valore soglia. Pertanto, per  le strutture che, per 
qualsiasi motivo, non possono confluire in aggregazioni di reti, ai fini della contrattualizzazione si deve fare 
riferimento al volume di prestazioni erogate nel corso dell’anno precedente alla contrattualizzazione stessa e 
non già all’anno 2015. Resta inteso che le strutture interessate devono essere in grado di produrre autonoma-
mente le 200.000 prestazioni, quale soglia minima per erogare prestazioni con oneri a carico del SSN.

La soglia minima di efficienza non costituisce vincolo all’aggregazione per i Laboratori di patologia clinica delle 
Case di Cura accreditate che erogano anche prestazioni nei confronti di pazienti non ricoverati in quanto detti 
laboratori oltre all’attività esterna, sono funzionali ed infungibili a garantire le attività correlate ai ricoveri. 
Tuttavia è fatta salva la facoltà per la Casa di Cura di aderire alle aggregazioni con altri laboratori che non 
raggiungono la soglia di efficienza.

Vista:
	− la Determinazione dirigenziale n. 57 del 4/3/2019 in ottemperanza alla   Deliberazione di Giunta 
Regionale n. 736/2017, è stata approvata la ricognizione delle aggregazioni costituitesi e del modello 
organizzativo scelto, oltre al dettaglio delle strutture che compongono le singole aggregazioni, in virtù 
delle nuove dichiarazioni rese da parte dei laboratori di Patologia clinica. 

	− le successive Determinazioni dirigenziali n. 89 del 17/4/2019 e n. 149 del 27/6/2019 si è provveduto ad 
integrare la ricognizione già effettuata con D.D. n. 57/2019 per l’anno 2019, a cui hanno fatto seguito 
le determinazioni  dirigenziali  n. 66 del 09/03/2020, n.69 del 04/03/2021, n. 394 del 27/12/2021 e n. 
43 del 24/02/2022  ricognitive delle aggregazioni costituitesi e il modello organizzativo scelto, oltre al 
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dettaglio delle strutture che compongono le singole aggregazioni, in virtù delle nuove dichiarazioni rese 
da parte dei laboratori di Patologia clinica. 

Atteso che il Servizio Strategie e Governo dell’Assistenza Ospedaliera deve procedere alla ricognizione annua-
le delle aggregazioni costituitesi e del modello organizzativo scelto;

Considerato che sono pervenute a questo Servizio richieste riguardanti:
•	 la costituzione di nuove aggregazioni in rete da parte dei Laboratori di patologia clinica accreditati;
•	 la fuoriuscita da alcune aggregazioni da parte di alcuni laboratori di analisi e l’ingresso in altre reti;
•	 la fuoriuscita da alcune aggregazioni da parte di alcuni laboratori di analisi con costituzione di  nuove 

Reti;
•	 il passaggio, da parte di alcuni laboratori di analisi, dal modello A al modello B1.

Al fine di aggiornare la ricognizione già effettuata con Determinazione dirigenziale n. 43 del 24/02/2022, si 
propone di recepire il quadro sinottico allegato contenente la ricognizione delle aggregazioni costituitesi e dei 
modelli organizzativi scelti, oltre al dettaglio delle strutture che compongono le singole aggregazioni, in virtù 
delle nuove dichiarazioni rese da parte dei laboratori di Patologia clinica a valere per l’anno 2023.

In attesa del pronunciamento della Suprema Corte, il presente provvedimento costituisce atto ricognitivo 
quale presupposto per la definizione della contrattualizzazione delle strutture private accreditate, fermo re-
stando l’obbligo di verifica del raggiungimento del valore soglia da parte delle singole AASSLL.  La qualifica-
zione di soggetto accreditato  attribuisce  lo “status” di  potenziale erogatore di prestazioni con oneri a carico 
del SSN. Compete ai DD.GG. delle AA.SS.LL., nell’ambito della loro piena autonomia, stabilire il potenziamento 
e/o il depotenziamento delle prestazioni da acquistare in conformità alla L.R.n.32/2001.

La documentazione è agli atti di questa Sezione.

VERIFICA AI SENSI DEL D.LGS. 196/03
Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione dell’atto all’albo, salve le garanzie previste dalla legge 241/90 in tema di accesso ai documen-
ti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla riservatezza dei cittadini, secondo quanto disposto dal 
Dlgs 196/03 in materia di protezione dei dati personali, nonché dal vigente regolamento regionale n.5/2006 
per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari.

Ai fini della pubblicità legale, l’atto destinato alla pubblicazione è redatto in modo da evitare la diffusione di 
dati personali identificativi non necessari ovvero il riferimento a dati sensibili; qualora tali dati fossero indi-
spensabili per l’adozione dell’atto, essi sono trasferiti in documenti separati, esplicitamente richiamati.

ADEMPIMENTI CONTABILI AI SENSI DELLA L.R. n.28/2001
	
La presente determinazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata che di spesa e dalla 
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale.

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE 
STRATEGIE E GOVERNO DELL’OFFERTA

*	sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate;

*	vista la sottoscrizione posta in calce al presente provvedimento espletata dal  Dirigente  Servizio Strate-
gie   e    Governo dell’Assistenza Ospedaliera;
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*	richiamato, in particolare, il disposto dell’art. 6 della L. R. 4 febbraio 1997 n. 7 in materia di modalità di 
esercizio della funzione dirigenziale.

DETERMINA  

per le motivazioni espresse in premessa che qui si intendono integralmente riportate:

	di prendere atto di quanto trasmesso dai Laboratori di Patologia clinica in merito alle nuove aggrega-
zioni in Rete;

	di approvare, in attesa del pronunciamento della Suprema Corte, il quadro sinottico allegato, che co-
stituisce parte integrante e sostanziale al presente provvedimento, contenente la ricognizione delle 
aggregazioni costituitesi e del modello organizzativo scelto, con il dettaglio delle strutture che com-
pongono le singole aggregazioni;

	di stabilire  che  il presente  provvedimento costituisce atto  meramente ricognitivo quale presupposto 
per la definizione della contrattualizzazione delle strutture private accreditate, fermo restando l’obbli-
go di verifica del raggiungimento del valore soglia da parte delle singole AASSLL;

	di prevedere che le AA.SS.LL. committenti dovranno sottoscrivere gli accordi contrattuali prevedendo 
una clausola risolutiva espressa nel caso di sentenza dichiarativa di incostituzionalità dell’art.23 della 
L.R.n.30/2022;

	di notificare a cura del Servizio proponente il presente provvedimento alle Aziende Sanitarie Locali 
della Regione ed alle Associazioni di categoria S.Na.Bi.L.P., ANISAP – Puglia,  CO.R.S.A., LANAP, Confin-
dustria – Puglia;

	di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia, 
ai sensi della L.R. 13/94.

                                                                                                                                             
Il provvedimento viene redatto in forma integrale nel rispetto della tutela alla riservatezza dei cittadini, secon-
do quanto disposto dal Dlgs 196/03 s.m.i. in materia di protezione dei dati personali.

Il presente provvedimento:
a) sarà pubblicato all’albo on line nelle pagine del sito www.regione.puglia.it;
b) sarà pubblicato nel Bollettino Ufficiale della Regione Puglia;
c) sarà trasmesso in copia conforme all’originale alla Segreteria della Giunta Regionale;
d) sarà disponibile nel sito ufficiale della Regione Puglia: www.regione.puglia.it;
e) sarà trasmesso in al Presidente della Regione Puglia;
g) Il presente atto, composto da n°6 facciate, è adottato in originale.

 						      Il DIRIGENTE DI SEZIONE 
 						           (Mauro Nicastro)

       

Il sottoscritto attesta che il procedimento istruttorio è stato espletato nel rispetto della vigente normativa 
regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema di provvedimento, predisposto ai fini dell’adozione 
dell’atto finale da parte del Dirigente Responsabile di Sezione, è conforme alle risultanze istruttorie.
Il sottoscritto attesta che il presente documento è stato sottoposto a verifica per la tutela dei dati personali 
secondo la normativa vigente.

Il Dirigente del Servizio (Dott. Vito Carbone) 
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