REGIONE PIEMONTE BU29 18/07/2013

Deliberazione della Giunta Regionale 28 giugno 2013-6021

Recepimento dell'intesa tra il Governo, le Regionie le Province autonome sul documento
recante "Disciplinare per la revisione della normaiva dell'accreditamento” in attuazione
dell'articolo 7, comma 1 del nuovo Patto per la sate per gli anni 2010-2012 (Rep. n. 259/CRS
del 20.12.2012).

A relazione dell'Assessore Cavallera:

Richiamati:

- gli articoli 8bis, 8ter del decreto legislativ® 8icembre 1992, n. 502 e successive modificazioni
recanteé'Riordino della disciplina in materia sanitaria, aorma dell'articolo 1 della L. 23 ottobre
1992, n. 421"in materia di accreditamento delle strutture sai

- I'art. 8quater del sopra richiamato decreto legigo che:

— definisce la disciplina dell'accreditamento istituzale delle strutture sanitarie, confermandolo
guale requisito indispensabile al fine dell’erogaa di prestazioni per conto o a carico del Sewvizi
Sanitario Nazionale da parte delle strutture seaitpubbliche e private e dei professionisti,
subordinatamente alla loro rispondenza ai requiftigriori di qualificazione e alla loro funzionii
rispetto agli indirizzi di programmazione regionale

— stabilisce che I'accreditamento costituisce titodmessario per I'instaurazione dei rapporti di culi
all'art. 8quinquies;

- l'articolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003 1131, che prevede che il Governo puo
promuovere la stipula di intese in sede di ConfesmeStato-Regioni o di Conferenza unificata,
dirette a favorire I'armonizzazione delle rispettilegislazioni o il raggiungimento di posizioni
unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;

- il decreto del Presidente della Repubblica 14ngen 1997, recantéApprovazione dell’atto di
indirizzo e coordinamento delle Regioni e Proviackonome di autonome di Trento e di Bolzano
in materia di requisiti strutturali, tecnologici erganizzativi minimi per I'esercizio delle attivita
sanitarie da parte delle strutture pubbliche e pt&”, che definisce le attivita di valutazione e
miglioramento della qualita delle prestazioni etega termini metodologici e che prevede, tra i
requisiti generali richiesti alle strutture pubbkce private che le stesse siano dotate di unittefin
insieme di attivita e procedure relative alla gesti valutazione e miglioramento della qualita;

- il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini&9 novembre 2001 recantBefinizione dei
Livelli Essenziali di Assistenza”

- I'Intesa sancita in sede di Conferenza Permangeta Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province Autonome di Trento e Bolzano concerneteaiito per la Salute 2006-2008 nella seduta
del 5 ottobre 2006 (Rep. Atti n. 2648) che, al pu#t9, prevede che lintegrazione tra erogatori
pubblici ed erogatori privati sia ancorata allaogtaria esigenza di garantire qualita nei procdssi
diagnosi, cura e riabilitazione;

- I'Intesa approvata in sede di Conferenza Perntanger i Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province Autonome di Trento e Bolzano del 3 dicemB009 (Rep. n. 243/CSR) concernente |l
nuovo Patto per la salute 2010-2012 che, all'aidG comma 1, prevede la stipula, nel rispetto
degli obiettivi programmatici di finanza pubblial,un’intesa in sede di Conferenza Stato-Regioni,
ai sensi del predetto articolo 8, comma 6, deligden. 131 del 2006, finalizzata a promuovere una
revisione normativa in materia di accreditamenth munerazione delle prestazioni sanitarie;

- la Direttiva 2011/24/UE del Parlamento Europedet Consiglio del 9 marzo 2011 concernete
l'applicazione dei diritti dei pazienti relativil'aksistenza transfrontaliera, pubblicata sulla.G.U
dell'Unione Europea del 4 aprile 2011 n. 88/45;



- I'art. 15 del decreto legge 6 luglio 2012, n.@mvertito con modificazioni in legge n. 135/2012
recante'Disposizioni urgenti per lI'equilibrio del settorganitario e misure di governo della spesa
farmaceutica’;

- l'art. 41, comma 5, del decreto legislativo 14rmnea2013, n. 33 Trasparenza del servizio
sanitario nazionale”in cui si prevede che le regioni includono il Bt di obblighi di pubblicita
previsti dalla normativa vigente fra i requisiticessari all'accreditamento delle strutture saeitari
Richiamata propria la Deliberazione del ConsigliegR®nale del 22 febbraio 2000 n. 616-3149 e
successive modifiche e integrazioni, con cui il €igho regionale ha approvato i requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi pé&autorizzazione all’esercizio delle attivita
sanitarie da parte delle strutture pubbliche e gbeiv nonché i requisiti “ulteriori” per
I'accreditamento delle strutture medesime.

Considerato che:

- l'accreditamento € lo strumento che, in relaziagk obiettivi di tutela della salute dei cittadin
individuali con i Livelli Essenziali di Assistenzgpromuove un processo di miglioramento continuo
della qualita delle prestazioni, dell'efficienzdedl'organizzazione;

- il complesso sistema dell'autorizzazione/accaga@nto si € sviluppato nel tempo in percorsi
normativi differenziati tra le Regioni e le Provenautonome di Trento e di Bolzano.

Richiamata I'Intesa approvata in sede di ConferdAgemanente per i Rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzaagensi dell'articolo 8, comma 6, della legge
5 giugno 2003, n. 131, sul documento recdfdesciplina per la revisione della normativa
dell'accreditamento; in attuazione dell’articolo 7, comma 1, del nud®atto per la salute per gli
anni 2010-2012 (Rep. Atti n. 243/CSR del 3 dicembd®9) Rep. n. 259/CSR del 20/12/2012,
completa dell’allegato documento sub A, parte irdate dell’'Intesa.

Considerato che la sopra richiamata Intesa:

- si prefigge lo scopo di uniformare il variegatstesma di requisiti per I'accreditamento delle
strutture sanitarie pubbliche e private in esseslensingole Regioni italiane, anche in
considerazione dei recenti indirizzi europei. Inrtigalare l'Intesa intende promuovere una
revisione normativa in materia di accreditament@ituzsionale/autorizzazione definendo, al
contempo, per ciascun requisito o gruppi di reguigli obiettivi che devono essere persequiti.
L’Intesa in argomento definisce inoltre le modalitaverifica che devono essere adottate dalle
Regioni per garantire che effettivamente le stretgBlano dotate dei requisiti richiesti;

- sancisce I'impegno di Regioni e Province Autonodi€elrento e Bolzano di recepire I'Intesa
medesima entro sei mesi dalla data della sua appiane, stabilendo, al contempo, che le modalita
e i tempi di adeguamento ai contenuti del predddigciplinare sulla revisione della normativa
dell’accreditamento” saranno definite, entro diceenb013, da un Tavolo di lavoro per lo sviluppo
e l'applicazione del sistema di accreditamento oreele da costituire presso il Ministero della
Salute.

Dato atto che il Tavolo di lavoro e stato costitwtmn decreto del Ministro della Salute del 6
febbraio 2013 e al suo interno e stato nominatdequeppresentante della Regione un funzionario
del Settore Organizzazione dei Servizi Sanitarigdsperi e Territoriali.

Considerato che la Regione Piemonte ha fortementeppato nel tempo la regolamentazione
dell'accreditamento quale sistema di garanziepdrenza rispetto al fabbisogno della comunita, di
adeguati livelli di sicurezza e qualita dei soggétblati ad erogare le prestazioni sanitarie,
individuando requisiti generali e specifici in ralne alla tipologia di struttura sanitaria e
provvedendo periodicamente alla loro revisioneleral aggiornamento.

Considerato che il processo regionale di accreditdnha consentito di valutare in questi anni le
strutture sanitarie pubbliche e private regionalidrendo la crescita di un percorso di sviluppo
continuo della qualita.

Considerato che:



— con D.G.R. n. 61-3230 del 11 giugno 2001 la Reg@mrenonte ha incaricato 'ARPA Piemonte
a svolgere, per conto dell’Assessorato regionafet&de attivita di verifica dei requisiti struttli,
tecnologici, ed organizzativi per I'accreditamed#dle strutture sanitarie pubbliche e private;

— con Determinazione del Direttore Regionale Comtralelle Attivita Sanitarie n. 277 del 5
settembre 2001 e stato approvato il protocollo a@iper per l'attivita di valutazione espletata
dal’ARPA ed il Manuale di Accreditamento;

— con D.G.R. n. 17-7387 del 12 novembre 2007 si bilgta che le attivita di verifica sulla
rispondenza ai requisiti di accreditamento, defidagli atti regionali, da parte delle strutture
sanitarie private che richiedono l'accreditamentdadie aziende sanitarie regionali per quanto
concerne i percorsi assistenziali individuati d&lleezione Sanita, sono svolte dall'Aress;

— con separato provvedimento, conseguentementeéralfazione della legge regionale n. 16
marzo 1998, n. 10Costituzione dell’Agenzia regionale per i servsanitari”’, disposta dall’art. 24
della legge regionale 28 dicembre 2012, n. 18 tec#&ssestamento al bilancio di previsione per
'anno finanziario 2012 e disposizioni finanziarieengono attribuite nuovamente allARPA
Piemonte le competenze relative all'accreditamento.

Ritenuto necessario recepire I'Intesa e al contenper garantire l'avvio del percorso di
armonizzazione dei requisiti e delle modalita dicezione delle visite di verifica, di stabilire ¢che
secondo le indicazioni che saranno fornite dal Tadolavoro per lo sviluppo e I'applicazione del
sistema di accreditamento nazionale verranno iedattcessivi provvedimenti della Giunta
Regionale per definire, entro dicembre 2013, le afittde i tempi di adeguamento da parte della
Regione Piemonte ai contenuti dell'Intesa Statoiéteglel 20 dicembre 2012.
Tutto quanto sopra premesso.
La Giunta Regionale, udite le argomentazioni ddhi®ee e condividendole, all’'unanimita dei voti
espressi nelle forme di legge
delibera
1) di recepire I'Intesa sancita ai sensi dell'attbc8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131,
tra il Governo, le Regioni e le Province autononm documento recant&Disciplina per la
revisione della normativa dell’accreditament@ompleta del suo allegato recarif@isciplinare
sulla revisione della normativa dell’Accreditament@dllegato sub A, in attuazione dell’articolo 7,
comma 1, del nuovo Patto per la salute per gli &910-2012 (Rep. Atti n. 243/CSR del 3
dicembre 2009), Rep. n. 259/CSR del 20 dicembr@ 28drte integrante del presente atto;
2) di stabilire che, secondo le indicazioni cheasap fornite dal Tavolo di lavoro per lo sviluppo e
I'applicazione del sistema di accreditamento naai®nverranno redatti successivi provvedimenti
della Giunta Regionale per definire, entro dicen®&3, le modalita e i tempi di adeguamento da
parte della Regione Piemonte ai contenuti dell3at8tato-Regioni del 20 dicembre 2012;
3) di dare atto che la presente deliberazione pamporta spesa a carico del bilancio regionale.
Avverso la presente deliberazione € ammesso riaodinario entro il termine di 60 giorni innanzi
al T.A.R. ovvero ricorso straordinario al Capo deBitato entro 120 giorni dalla notificazione o
dalla intervenuta piena conoscenza
La presente deliberazione sara pubblicata sul BoleUfficiale della Regione Piemonte ai sensi
dell'art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 della L.R2 ottobre 2010 n. 22.
(omissis)
Allegato
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge & giugno 2003, n. 131, fra il Governo, le
Regioni e le Province autonome sul documento recante *Disciplina per la revisione della normativa
deil'accreditamento”, in alluazione deilarticelo 7, comma 1, del nuovo Patto per la salute per gii
anni 20102012 (Rep. Atll n. 243/CSR del 3 dicembre 2009).

Rep.n. 9 53/¢9n  Del v/l ]ivil

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGION! £ LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO £ BOLZANO

Nell'odierna seduta del 20 dicembre 2012:

VISTA la delega a prasiedere Padierna seduta conferita al Soltosegretario i Stalo alla Presidenza
del Consiglio def Ministri Prof. Glampaolo Viltorio D'Andrea;

VISTO Trarlicolo 8, comma 6 della fegge 5 giugno 2003 n, 131, che prevede che Il Governo pud
promuovere [a stipula di inlese in sede di Conferenza Stato-Regioni o di Conferenza unificata,
dirette a favorire 'armonizzazione delle rispellive legisiazioni o il raggiungimento di posizioni
unitarie o il conseguimento di obisttivi comuni:

VISTA l'intesa di questa Conferenza de! 3 dicembre 2009 (Rep. n. 243/CSR) concemente il nuovo
Patlo per la salute 2010-2012 che, all'articolo 7, camma 1, prevede la stipula, nel rispetto degli
oblettivi programmatici di finanza pubblica, di un'intesa in sede di Conferenza Slato-Regioni, ai
sensi del predello articolo 8, comma 8, dalla legge n. 131 del 20C3, finalizzata a promuovere una
revisione normativa in maleria di accreditamsnto e di remunerazione delle prastazioni sanitariz:!

VISTA la nota in data 26 oltobre 2012, can la quale il Ministero della salute ha inviato, ai fini del
perfezionamento della prescrilla intesa in sede di Conferenza Stato-Regioni, la proposta d'intesa
indicata in oggeito;

VISTA Iz lettera in data 2 novembre 2012, con la quale la proposta di intesa & stala diramata alle
Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano,

VISTA la nota In data 5 novembre 2012, con ia quale la Regione Veneto, Coordinafrice della
Commissione saluts, ha chiesto il differimento della riunione tecnica convocata per il gioro 7
novembre 2012 al fine di poler svolgere ulteriori approfondiment;
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CONSIDERATO che, nel corso della riunione tecnica svoltasi il 27 novembre 2012, le Regioni e le
Province autonome hanno formulato una serie di richiesie emendative;

VISTA la letiera del 10 dicembre 2012, con la quale il Ministero della saluts ha inviato la versione
definitiva della proposia di intesa di cui trattasl, che tiene conto delle richieste avanzate dalie
Regioni durante la suddetta riunione tecnica;

VISTA la nota in data 11 dicembre 2012, con la quale l'anzideita defnlliva verslons & slata
diramata;

VISTA la nota in data 12 dicembre 2012, con la quale 12 Regione Veneto, Coordinairice delia
Commissions salute, ha comunicato l'avviso tecnico favorevale;

ACQUISITO, nel corso dell'odisrna seduta, l'assenso del Governo e delle Regioni e Province
autonome di Trento € Bolzano sulla proposla di intesa in oggetto;

SANCISCE INTESA

tra i Governo, le Regieni e le Province autonome nel terminl di seguito riporiaii:

Considerati:

- dli articoli 8bis, Bler, & Bgualer del decreto legislalivo 30 dicembre 199, n. 502 e successive
modificazioni in materia di accreditamento delle strutture sanitarie;

- it decreto del Presidente della Repubblica 14 gennalo 1997. recante *Approvazione defl'atto di
indirizzo e coordinamento delle Regloni e Province autonome di autonome di Trento e di
Bolzano in materia di requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minlmi per I'esercizio delle
aliivitd sanitarie da parfe delle struflure pubbliche e private" pubblicalo sul Supplemento
ordinario alla G.U. n. 42 del 20 fabbraio 1997, che definisce le attivitd di valulazione e
miglioramento delfa qualltd delte prestazioni eragate in fermini metodologicl & che prevede, tra
i requisiti genarali richiesti alle slrutture pubbliche e private che le slesse siano dotate di un
definito insieme di attivila e procedure relative alla gestions, valitazione & miglioramento della
qualita; '

- il decreto del Presidente del Consiglio def Ministi] 28 novembre 2001 recante "Definizione dei
Livelli Essenziali di Asslslenza®, pubhlicato .sul Supplemento ordinario alla G.U. n. 33 deli'8
febbralo 2002; : '
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- lintesa sancita questa Conferenza concernsle il Pallo per la Salute 2006-2008 nella seduta
del 5 ottobre 2006 (Rep. Alli n 2648) che, al punio 4.9, prevede che l'Integrazione tra erogatoli
pubblici ed erogatori privati sia ancorala alla prioritaria esigenza di garanlire qualitd nei
processi di diagnosi, cura e riabilitazione; )

- la Direttiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2011 concernete
l'applicazione dei diritti dei pazienti relativi ali'assistenza fransfrontaliera, pubblicata sulla G.U.
dell’Unione Europea del 4 aprile 2011 n. 88/45;

Tenuto conto che:

- per il perseguimento degli obieltivi di tutela della salute dei cittadini individuali con i Liveli
Essenziali di Assistenza, I'accreditamento & strumento di garanzia della qualita che mira a
promuovere un processo di miglioramento conlinuo della qualita delle prestazioni,
dell'efficienza e dell'organizzazions;

- il complesso sistema dell'auterizzazions/accreditamento si é sviluppato definendo percorsi
normalivi differenziai tra le Regioni e le Frovince autonome di Trenlo e di Bolzano, cosi
come rilevato dai dacumenti tecnici predisposti dall'Agenzia nazionale per i Servizi Sanitarl
Regionali e che sl & determinata la necessita di condividere gli elementi principali del
sistama nelle loro caralteristiche comuni anche in considerazione del recenli indirizzi
elropei;

- in quesla prima fase, ai sensi del citalo articolo 7. comma 1 del Palto per la Saiute 2010-
2012, con la presente intesa si inlende promuovere una revisione normativa in materia di
accredilamanto;

- per le suddelte finalita relaiivamente alla tematica dell'accreditamento & stato istifuite un
apposito Tavolo per la revisione della normaliva in malteria di. accreditamento presso il
Ministero della salute con la parlacipazione di esperti dello stesso Ministero, del'Agenzia
nazionale per i Servizi Sanitari Regionali e delle Regioni e delle Pravince Auloncme di
Trento e di Bolzano;

- al termine dei propri lavori il Tavolo, ha predisposto un documento definito "Disciplinare
sulla revisione della normativa dell'Accraditamento”, con cui sono state individuate alcune
caralteristiche che lute le shtutture sanilarle  debbono  possedere  per
laulorizzazionefaccreditamento istituzionale;

Si CONVIENE
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THA LO SFATO, LE REGIOM E LE $OVINGE AUTGROME

D) JRENFO E HOLZANQ

sul documento recante "Disciplinars sulla revisione della normativa dell'Accraditamento”, Allagato
sub A, parte inlegrante dal presente atlo, nei seguanti termini:

1.

Ewe £ooa ITIUMA maydias 10 0 5C 30 DL D SIAMO S A 3

Le Regloni e le Province Autonome d Trento e di Bolzano si impegnano a recepira la presenle
intesa entro sel mesi dalla data di approvazione. Le modalita ed i tempi di adeguamento ai
contenuti nel predetto documento, allegato sub A, saranno definite, enfro dicembre 2013, dal
Tavolo tecnico di cul al paragrafo 5 del documento medesimo;

. le attivita di cui al richiamato paragrafo 5 sono affidate al Tavolo di lavoro da istituire, entro 30

giorni dalla stipula della presente intesa, presso il Ministero della salute, senza oneri a carico
della finanza pubbllca. Tale Tavolo sara coordinato dal Capo dslla Segreteria Tecnica o da altro
rappresentante del Ministro e composto da rappresentanti dello stesso Ministero, dslfAgenzia
nazionale per i Servizi Sanltari Regionall e delle Regloni e delle Province Autonome di Trento &
di Bolzano;

. dall'alluazione della presente intesa non devono derivare nuovi o maggiori onerl a carlco della

finanza pubblica e le attivitd previste dalla presente intesa devono essere realizzate con le
flsorse umane, strumentali e finanziarie gia previste daila normativa vigente.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
Cons. Ermenegilda Siniscalchi Profy Slampaolo Viljorjo D'Andrea




Allegato A) -

DISCIPLINARE PER LA REVISIONE DELLA NORMAT!VA
. DELL’ ACCREDITAMBNTO




Tt £ ._lulﬂat....
=
o .....;m-ﬁ..lm.k g _snua. -~ . - n.u.L Ci o
o ; f-.‘ e e
M _— « r kﬂmﬂn e
‘" - - - LT ¥ - v -
g w2 P -m. o s
e F s et 1 - Y PP (T
A v — H h) St 3 J K
) -\.- cﬁ.n R . ...‘Ll. .7.«. \VW AH. (ﬂw Aok ol
‘ - - fld : . l l
o m e o g
5 - e -lpul N L
e Fer
—e L - ..f-. =i
. -
) c
-
|
m
M|
R
2
a
, < £
W =
5 g
= =
S =
b= H]
3 Fin
2 =
ol -
nﬂh [~
- -
a £ ..M
_ = =
_ | P4
| =
-
< = T
: g i 3 5 &
! 3 c
{ ” . :
| g g & =
- c 4 h n ”
| ¢ 3 FH 3§ 3 2
] E 5
| e 5 2 5
. ~ : v
: K -
‘ -
—_—
—




1. Premessa

<l persegnimento degli obietivi di tutela della salute dei ciltadini. con Iassicurazione dei Livelli
Essenziali di Assistenza {(LEA), vede ['acereditamento come uno strumento di garauzia della
qualitd delle prestazioni erogate, laddove il concelto di qualitd presuppone {*adeguatezza delle
diverse dimensioni componenti.

11 modello di acoreditamento emerso dalld sloria nei diversi Paesi, si configurs conte un processo di
valutazione sistemalico e periodico svolto da un “organismo esterno'', con I'obiettivo di verificare
I'adcsione a predeterminati requisiti correlati afla quallta dell’assisienza,

Tale “sisterna incentiva I'outovaluezione e il miplioramento, hasato su criteri periodicamente
apgiomali ¢ verificato da valutatori appositamente formati.

In Ttalia, I'ncereditamento ho carattere istituzionale ed & obbligatorlo 2l fine di potcr Cssere
ammessi al finanziamento da porte del Servizio Sanitario Nazionale (SSN); le Regioni e le
Province Aulonome hanno il compito di individuare, sulla base di predefiniti criteri di qualitd, i
potenziali soggelll erogatori in nome ¢ per conlo del SSN. '

L'accreditamento, quindi, oltre ad avere una funzione regolatosia, & uno stramento di garanzia dei
livelli di qualita delle sirobture sanilarie ¢ socio-sanitarie.

Nella definizione del cancetto di acereditamento data dall:Amorican College of Surgeon' nel 1918
‘sono evidenziubili alcuni aspenti.che possono essere ancora utili tracee di riflessidne per il nosiro
sistema di acereditamento: |

o le isthuzioni con stundard inferiorl siano stimolwe a miglhorare la qualita del proprio
lavora - it modello viene inunaginato sin da subilo come un sistema a pid livelli {(da quello
minimo a quello ciom kntde) . .

» ¢ istituzivni con ideali plit efevati abbiano § giusto riconascimento - pud essere lello come
ticonascimento da parte della comunita scientifica ¢ della popolazione

o {cituding avran u disposizione sirumenii por riconnscere quelle istituzioni che si ispirdano.

ai piit altl ideali delle medicing - 1a \raspatenza verso i ciltadini come uno degli clementi
chiave della qualitd. - v

A livello nazionale si rileva ln panicolare attenzione posia alla lemaliva da alcini importanti
provvedimenti’ che hanno contribuito a chiarie alcuni  aspeli, confermando la scella
fondameniale di un'adozione non meramenie formale dell*acereditamento nelle realta regionali.

N sistema Jell’avorizzazione e dell'accreditamiento istituzionate rappresenta uno srumenté di
miglioritmento continuo della qualiti e un qualificato strumento di selezione dei soggetti erogalari
per conto del SSN, caraticrizzato dalla necessaria corrispondenza ad una serie di requisiti che sono

Vi 191 vene tandoie Fdusrican College of Surkeanche vet 1918 defind il prisno fistema di Awreditumento dagli Ospedali
stitando 4 primi cingue standued i valurazivue della quatii degli ospedali

¥ rearrculln i litesn tra il Gioverng. te Reginnd @ ke Pravince Autgaons df Trouo ¢ Bolznu sul Paus pee 1a Salute siglate il 28
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plibblica ¢ lo perequazinite wilwasia™ fitese. i if Ginvanto, Te Reginni e k¢ Pravince antoaame di Teealo ¢ di Habzann comcerenie
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direltamenie correlati ai livelli di qualita aticsi, nonché dalin temporaneita del riconosciniento di
adeguatezza aphi stessi, che richicde una periodicita di controlii. In panicolare il sislema mira a
promnuovere 'efficienza dell’organizzazione, dell'uso delle risorse ¢ della formazione. La
“definizione™ ¢ la “geslione" di questo complesso sistema che richiede I'individwazione dei
requisiti, la definizione delle pracedurc ¢ delle modalita di verifica e cantrollo, &, demandalo atle
Regioni ¢ alle Province. Autonomé cd ha comporialo, upa ditfereme evohizione dei pereorsi
normativi ¢ I"adozione Ui dlverse modalith di inplementaziane. .

La fase attuale regislra quindi |a necessitd, rappresentala sin jn ambilo nazionale che repionale, di
una condivisions degli elementi pregnanti del sisteina, anche in considerazione dei recenti indirizzi
evropei, volti a promuovere, all*inlesno di un comune quadro di riferimento politicn e slriteyica.

meccanismi di coaperazione tra gl Stati membyi per garantire Paccesso ad un’assistenza sanitaria

sicura ¢ di quafita nell'ambito del'Unione Burapeu. La Dircttiva 2011/24/UE del Pailamento
Europec e del Consiglio del 9 marzo 2011, concernente I'applicazione dei disitii dei pazienti
ralalivi all'assisienzs sanitaria transfrontaliero, Infalti, stabilisce un gquadro di norme per agevolare
l'accesso @ un‘assislenza sanilaria transfeontaliern, gorantendo  la mobilita dei pazienhh
conformemente ai principi_sanciti dalla giurisprudenza della-Corte di giustizin e promuovere lo
cooperazione tra gli Stali- membri in imaleria di assislenza vanitaria, nel pieno rtispetiv dclle
competenze depli Stati membi: ’

15 quesio scenario & maturata I esigenza di favorirela realizzaziong di un nuovo modello condiviso,
che tenpa conto delle pii avanzale esperienzé disponibili, dalle quali emerge ta necessita di dare
nuova definizione all‘oggefio dell"accreditamento, definendo un uniforme sistema di sequisiti per
Yaccreditamenlo isiituzionale delle strutture sanilarie-pibbliche e private; cid sipnitica da un lato
mantenere 1*aticnzione sulla dimensione stratturale ¢ dall'altro valorizzare i deu.-rmim.:mi che
eonsenlono un adeyunto sislems i poverno detle funzioni ussisienziali,

Relativamente all*autorizzazione e all'accreditamente delle sirullure socio-snmitarie pubbliche €

private sard predisposio, dal Tavolo di lavoro di cui a) paragrafo 5 del presente documeito, uno
specifico documento, ]

1 Patto per Ja Salute 2010-2012, all'anicole 7, impegaa. nel rispetto degli obietlivi prog_rammali di
finanza pubbli'ca. Stato ¢ Repioni a sancire un’lnigsa finalizzaia a promuovere Uni revisibhe
normativa in materia di acereditamenito ¢ di remunerazione delfle prestazioni sunitaric, che conlenga
indicazioni tecniche cupaci di offrire una risposta alla condivisa esigenza di parantive ipapgiore
qualila nui percorsi assislenziali,




2. Mctadologia

Per dare uttuazione alle disposizioni detl'arl.7 de} Patto per la Salute 2010-2012, il Ministero della
saluté ha attivato un Tavalo di lavoro. coslituity da rappresentanti del Ministero, dell’ Agenzia
Nazionale per i Servizi Senilari Regmnah (Apena. s) delle Re;,mm ¢ Province Autonome.

Il Tavolo di lavoro ha predusposto un documento con il quale sono state individuate atcune
“caratlerisliclie commumi per |'aceredilamenlo astiluzmnale(owero pet I"autorizzazione nel caso in cui
lc Repioni e le Province Aulonome Je abbiano ricémprese in tale materia), ai fini della revisione
della norsistiva. Tale documenté ha faito propri i risuliati di un ampio lavoro di confronto ¢
condivisione promosso dall’Age.nass, in collaborazione con Regioni ¢ Province Aulonome ¢
Ministero, che si fondava su una Ticoynizione Jdei manuali adoltati ed in uso aclle varie Regioni ¢
Province Autonome ¢ Fanalisi di sistemi di accreditainento intemazicaali,

H documento & organizzato definendo, per ciascun requisito o gruppl di requisili, I"obictiivo che
deve essere perseguito ed il razionale su cuj si bast ed & corredato’ da un elenco di evidenze utili a
dimostrare la confarmitd ai requisiti medesimi. Tali evidenze sono du mtendem a welo
usemplificativo e non esaustivo. .

Alla luce de! mandato del Minisiro della salute, il Tavelo per lu revisione delta nonmaliva per
I*acereditamenlo (TRAC) b assunto i requisiti per ['acereditamento istituzionale opgelto det

. dacumento, ritenendali essenziali per Pacereditamento “istituzionale” e comuni n Wit § sistemi
regionali. Tali requisiti dovranno quindi essere contenuli nella normativa di riferimento di opni
Rcuonc ¢ Provincia Aulonoma ¢, siccessivamenic. valutafi con madalita omogence sul territorio
nazionale, ai fini dell*acereditamento delle strutture sanitarie. :

er 'aceredifamento istiluzionale/autorizzuzlons




ot ¢ ey [y e ta b

1°Crilterlo
Attuagione 4l un sistema di gestione delle Strutfure sanitarle

“Fornlsce garanzh:r :a’i' huona  guallid, dﬂ”'a.\-..\'l.weuza sucio-yonilaria, una gestione  dellu
wrganiztazione sanitaria che governt le dimensioni piit fortentente collegate alla specifica witlvird

—

Per corrispondere a tale criterio, ognl Regione e Provincia Autanoma dovrd documentare che ".d
proprio sistema di-autorizzazione e/o acereditamento siano presenti per il livello aziendate requisili
che evidenzino: )

I. modalité di pranificazione, progranmmazione ¢ wrganizzasione delle atifyit di assistenza e di
supporio; -

2. programmi per ln sviluppo di reil assistensiali:
3. deftnizivne delle responsabilith;

. modalita ¢ strumenti di-gvsﬂnﬁe delle informazgioni (vixtemi informetivi, dati);

el

modalitd e strwmenti di valutazione della guatidrdei sarvizi:

8: mudalité di provemtlone e gestinne dei disservizi.

di citra o assistenza in una ofiica di migllorawienio continee™ .




1° Criverin '

eonisitn 1 1 mwdelith i u'mr';pagion'g, prosreounuzione e organiysalione delly _aniivitd_dj

uysiytenza ¢ df supporio

Obiellive

L ubieltivo di questo requisito & di garantire che un’organizzazione sanitatia abbia un processo di
pianiticazione ¢ programmazione delle attivili orieniate al miglioramento continuv della qualild. La
programmazione ¢ la pinnilicazione devono tradursi in un piano organizzativo ben arlicolato, che
riflewta gli orienfamenti sirategici dell’organizzazione ¢ sia in grado di aiulare )’ organizzuzione ad
operace sceondo criferi di cfficichza, efficacia ¢ qualila e di supporiare ciascun operature d
condividere la slessa missione, visione, obiettivi ¢ valori,

Razionale

La pianificuzione, la prokrammazione e ['orpanizzezione dulle attivita di assistenza e di supporio
devano rifleitere | bisogni sanitori della popolazione che insiste sul leritorio di riferimenta. 1
bisogni sanitari tendono a moditicarsi nel corso del tempo e, quindi, un'organizzazione sanitaria
deve essere in prado di rimodulare i propri obicuivi ¢ Ja propria organizzazione per garantire la
qualita ¢ Is sicurezza delle prestazioni. .

I piani organizzativi descrivono le cure ¢ i servizi da erogare in conformita alla mission ¢ agh
orientamenti strategici dell’organizzazione. -

Evidonze

l.e Regioni ¢ le Province Autonome, all'interao dei propri sisteni i aulorizzazione/accredifamento,
verificann la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

+ la presenza del Piano Strategico azieudale, che contenpa obiettivi hasati sull’analisi dci
bigogni cfo defla domanda di servizifprestazioni sanifarie;

¢ ta presenza del pitno annuale delle atiivita (obiettivi di budget, di attivita, di qualitd) per
cinscuna artienlazione organizzativa di assisienza e di supporto;

¢ la presenza di procedare e‘indicatori per la verifica degli ubicttivi definiti nei piani
annuaii.
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1° Criterio.

Dhiettive

{'obietivo & quclio di dare picpa afiuazione afla centralith del paziente promuovendo la
couperazione. wigliorando la qualita ¢ la sicurezza delle cure, ratforzando Finnovazione, fa ricesca.
¢ Ja sorveplianza epidemioloyica. L'integraziolie consenle di accrescere le compelenze, coundividere
le informazioni, le buonc praliche ¢ Iexpertise ed ottimizzare I'uso delle risorse. )

Ruziynale

In (ulti § sistemi sanifari avanzali lo sviluppo di reli assistenziali inlearate (Ospeduli-ospedali;
ospedali-erritorio) rappresenta il modelto di risposta pid idono per rispondere alle problematiche

assistenziali correlate sia alla gestione delle emergenze, sia alta yestione delle patologiie croniche.

Sviluppare reti assistenziali integrate significa alivare sincreie di progetti di cura e di modelhi
orpanizzalivi al cul ceniro devono reslare i bisopni del paziente, in particolac modo del pazicue
frapile. '

L'orpanizzazione relazionale riguarda la realizzazione di scambi rifesiti ad aspelti lecnico-
professionali ed organizzativi (protocolli, lince-guida, procedure, team mobile di prolessinnishi
qualificati, programmi di ricerca ¢ formazione} ¢ si polranno attuare attraverso Putilizzo depli
strumenti [CT disponibili (leteconsulto ¢ telemedicin nelle suc varie modalitd). L'integrazione ¢ la
castruzione di nefwork assistenziali & inolire collegata ugli impegui chie tths i paesi UL devono
prevedere jn relazione alla Direstiva 24/2011 del Partunento Enrapen ¢ del Consiglio concerrienic
Papplicazione dei diritti dei pazienti vefolivl all assistenza sanitario transfromtalicra.

Evidenze

Lc Regiani € le Provines Autonome, all'intemo dei propri sistemi di amorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispandenza al requisito sopra indicato ramite:

o la realizzazione di reli assistenziali per la gestione dei pazienti in condizioni di
emergenza {raumi, ietus, infario, ece.) '

e la realizzazione di reli assislenziali che conlemplino Vinlcazione Ira ospedale e

- \errilorio {residenzialita, semiresidenzinlita, domiciliaritd) ¢ promosione di mudelli di
conlinuild, parantendo costante © recipraca comunicazione ¢ sviluppande specifici
percarsi assistenziali in grado di garantire la continuith assisionziale per i pazienti anche
in collegamiento con le strutlure socio-sanilarie; )

o la realizzazione di reti di cure palliative e di terapia del dolore per il pozieme adulle ¢
pediatrico in alluazione defla lepge 15 marzo 2010 . 38 “Disposizioni per faranlire

\"accesso alle cure palliative ¢ alla terapia del dolore”;
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« la partccipazione o programmi di realizzazione di et} 1 centri regionali, nazionali ed
internazionali, ,
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1*Criterlo

Reguisito 123: definizione delle e

Obiettivo

L'obictiivo di questo requisito ¢ di garantire -che -siano siati definiti i ruoli, le respoensabilild e i
canali di comunicazione per una gestione efficace ed efficiente dell’ orpanizzazions e dei processi.

Razionale -

All'imemo di un'orpanizzazione. vengono ‘idemificali gruppi di professionisti responsabili
dell'eropazionc di servizi samran e della lore qualitd c sicurezza.

Le responsabilith devono essere descritte in vn documente che indichi anche Je modalith di
valutozione delle performance dei responsabili swila base di specilici criteri propri della sirultura
sanitaria ¢ uniformi a livello regionale Una sivalulazione dellarganizzazioue, delle responsabilita ¢
de! sistema di detega deve essere effelluata periodicancnte ed ouni qualvolta si prescini un
carbiamento sipnificativo nefl'organizzozione e ne)’¢ragazione dei scwiz.i della struttura.

Evidenze

Le Regioni ¢ le Province Autonome, all'interno dei prapri sistemi di aulorizzazione/neeredilamento,
verificand 1a carrispondenza al requisito sopra indicato rramite:

e la presonza nell'aziends di docuinenti che descrivano i processi ¢ le rekutive
responsabilite cllmm-orgamzznu\-c contenenti anche le indicazioni per 1a valulazione

dei dirigenti;
e la presenzo di una documentabile altivith di rivalutazione dell’ nrgdmzz.aaone deble

responsabilitd ¢ del sistema di delegn da effeltuare periodicamente ed opni qualvola si
presenti un cambiomento significativo nell'organizzazione ¢ nell'cropazionc dei scrvizi

della struttura.




1° Criterio

Reauisity 1.4 modalita ¢ stramenti off gestiane detle jnforozioni (sisiemi informativi e dali)

Obiettive

L’ebiertivo di questo requisite ¢ di enanlire che i dati e le informazioni saddisfino le necessita
dell'organizzazione e supporino 'eropazione di prestazioni ¢ servizi di qualita, nonche il diritto dei
ciltadini ad acquisire informazioni trasparenti in particolarc circa fa gestione delle liste di attesa.

Razionale

La capacitd di acquisire ¢ fomire informazioni richiede modalita e slrumeni di gestione in yrado di
far propri gli inpot provenienti da svarinle. fonli: cilladini, operutori sanilgri, responsubili

- dell'orpanizzazione sanitaria, Wit i sopgeli esterni all’organizzaziene che necessitano o richiedono

dati e informazioni sulle attivitd e i processi assistenziali dell’ orgaluzzavmne anche-ai fini di quanlo
indicato netla Diretliva curopea 247201 .

| principi relativi alln corrctta pestione delle informazioni sono ghi stessi a prescindere dalla
dimensione & dal lipo doll*orpanizzazione e dalla complessita del sistema informativo. La gestione
delle informazioni richiede I'evidenza di un approceio pianificato che identifichi @ fabbisogni
informativi dell’ orpanizzazione,

I formato € § metodi per la divulgazione di dati e inforinazioni sono persoualizzati secondo le
aspetiative dell’utentc mo’ devono, comunque, garantire una comparabilith dei dati a livello
regionale, nazionale ed europeo. .

La gualitd delle informazioni e dei dali deve inolire essere monitorata in wemmini di offidabilit,
accuralezza ¢ validili sia per quelli provenicnti da foriti interne che per quelli provenienti da fonti
eslerne. | )

Evidenze

Le Regioni ¢ le Province Antanomne, all*itterno dei propri sislemi di autorizzazionefaccreditamentu,
verificano la corrispandenza al requisito sopra indicalo tramite:

* la presenza nelle strutture sanitarie di sistemi informativi che cansentano Ja troccialura
dei dati sanituri e farniscano il supporto alle attivili di pianificazione e controllo che
tenguno conto anche del debito informalivo verso il Minisicro della salute (N5IS). Tali
sistenti devono paranfire sicurezza nell*accesso ¢ nella tenuia dei dati, ivi compresa la
tore integritd, uel rispello € in oltenperanza alla lepislazione ¢ alla nornativa vigente in
malcnu

« lo presenzu di un sistema che garamisca la trasparenza ¢ I"\ggmnnmemo sistematice

delle liste di atiesa:




» la presenza di un sistema che garaptisca informazioni tempestive ¢ traspurenti sulle
prenotazioni delle prestazioni sanitarie; '

e lp formalizzazione ¢ messa in atlo di atlivith per la valutazione della qualith delle -
Informuzioni ¢ dei dati. in lermini di affidabilih, accuratezza ¢ validitd sia per quelii
provenienii da fonti interne:che per quelli provenienti da fanli esteme.

)




e

19 Criterio .

Rewulsito 1.3: ntodalitd ¢ sirunientl Ji valutazione dalla gualith dei servizi

Obiettlve . T .
L'ebiettivo di quesio requisito ¢ conlnhmre ai miglioramento della qualish de! processi di
crogazinne delle prestazioni altraverso lo sviluppo di una culiura della valulazione della qualitd dei

servizi e )'implementazione di un sistemis strublurata di valutazione.

Razionale
La valutazigue (di strulium, processo ed esito) della qualitd dell’assistenza .sanitaria aiula le

organizzezioni a migliosare I'erogazione dell’assistenza, ridurre i rischi e nel contempo a migliorare
I'elficienza dei processi e Futilizze delle risorse.

Le attivits di valutozione devone essere inserile all'interno di un quadro di riferimento per la
valutazione multidimensionale, sislematica ¢ sicalturato della qualitd dei servizi (in termini di
eiticacio, uppropriatezza,” sicurezza, equild. efficienza, soddisfazione degli ulenti) finalizzotn 2
miglicrure 14 performance dei processi clinici ¢ manageriali.

.2 valutazione inlerna, il miglioramerito od il mantenimento della buona qualita si complelano con
le anivita di valutazione esterna, che devono essere parallele € di supporto alla valutazione intcrna
ed al miglioramento.

Evidenze

Le Regioni e le Province Autonome, alF inlerac dei propri sistemi di aulonzzaz:oneiaccrcdltamenlo

+ verificano la comspondcn?a al requisito sopra-indicalo (ramite:

s la prcsenza. formalizzazione e messa in alto di un programma’e di procedure (Strumenti.
modalita e tempi per ia valutazione) per lo valulazione di qualitd delle presiazioni e dei
servizi allinterno dei dipanimenti/articolpzioni organizzative che includa la definizione di
standard di prodoite/percarse organizzalivo e dei relativi indicatori di valutazione: (volumi,
approprialezza, esili); ’ .

s ['assegnazione da parie della Direzione dellc responsahilitd refativé alla valutazione delle
presiuzioni e dei serviz;

» limpicpo di strumenti di valulnzione scientificamente riconnsciuli quali audit clinico,
misurazione di aderenza alle linee yuida, veriliche specifiche quali controlli di qualita ¢
verifiche esterne di qualith, morialiy & morhidinge review, ’

-« la documentazione delle attivith di valutazione;
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Iesistenza di procedure per la comunicazione dei risultali delle valutazioni =i livelli adeguati
ed il confrontn con fe parli inferessate (es.: diffusione di repant sulla qualith dei servizi
croguli, sia all'interno della strultura sis all’estemo ¢ in particolare all‘ulcnga);

la pariecipazione del personale allo svolgimento delle allivita di valulazione;

I'wilizeo dei dati derivanti dalle valutazione delle prestozioni e dej servizi per il
miglioramenio delte perferinance, ' :




19 Criteriv

Requisite 1.6: modalité di prevenziune e di

estione def disscryizi

Ohlettive !

1.'abiclfivo di quesio requisito & di garantire che le nrganizzazioni sanilarie siano in grado di gestire
corréttamnente il disservizio al fine di contribuire a safvapuardare efficacia, 1'cfficienza e
I'immagine dell'arganizzazione nel suo complesso ¢ del serviziv che ¢ssa eroga.

Razionale ‘ )

1.a gestione del disservizio racchiude le azioni che un'organizzazione deve complete nel momento
in cuf vi & uno scostainento tra 1a qualitd altesa dall’organizzazione e quella erogata/percepita.
Questa altivitd alliens, da una parie, alla prevenzione del disservizio, quindi ha a che fare con un
sistema di controlli volti ad evitere insoddisfazioni da parie dei propri uteni; dail'alira, ¢ legata ulla
fase di traltamento e gestione dei disservizi, jiel momento n cui essi siano stali segnalati.

Lyidenze

l.e Regioni & le Province Autonawng, alPintemo dei propri sistemi di aulorizzazione/accreditamento,
vesiftcano la corrispondenza al requisilo sopra indicato iramife:

*» le procedure per la raceolta, Ja tracciabilita dei disservizi e la predispasizione dei relativi
piani di wiglioramento; '

» ' I'ulilizzo dei dati derivanti dall'analisi dei disservizi per il miglioramenlo delfa qualita dei
processi sulla base delle criticila riscontrate;

. » il monitorapgio delle azioni di miglioramenlo;

o la procedura di comunicazione estemnya formulata unche sulla base deile indicazioni che
derivano dalle sepnalazioni'e dai reclami dei cittadini:

s |'anivita di analisi dei principali processi per l'individuazione delle fasi nelle quali &
possibile che si veritichino disservizi (ad es. errori, titardi, incomprensioni ra operatore €
wente) :




i 2° Criterio . N
L] H
. . t

i Presinzlont e Servig

] . S
i “E" buona prassi che V'organizzazione descriva la tipnlagia ¢ le curatteristiche delle prestazioni ¢ |
i}

dei servizi-erogaii e individui i metodi di lavoro da adafiarsi; come prafica del governn clivico xui
Ha conumicazione o &

| quali fondare ationi successive di valwluzione della perfornionce e de
| pazienti ed i cittadini” o

Per corrispondere a tale criterio ogni Regione e Provincia Autonoma doveit dogumentare che nel
proprio sislema di amorizzazione e¢lo acereditamento siano presenti per lo aziende/dipartiments
requisili che evidenzina: : )

i. lipolopia dellc'preslaz.i(mi ¢ dei servizi erogati;
2, elegpibilité e presa in carico dei pazienti; - .
3. confinuitd assislcnzialé; .

4, moniloraggio e vaiuna'zinne;

5. modalita di pestione della documentazione sanitarin che deve essere redalta, agpiornata,
conservala e veriftcala secontdo modalith specificate, al Jine di garanlirne completez2a rispelto
aghi interventi effeltuali, riniracciabilitd ¢ riservalezzi {privacy).




|

2° Criterip

Requisity 2 1; Hpolopiu di presiazioni e di servizl er

Oblettive . )

L'obieitivo di questo réquisito & fornire al citladine una corretia informazione sulle tipologic di
prestazioni e sui servizi sanitari erogati e definire ambiti e criteri dell'intpegno che fa struttura
intende assumere con i pazientifuteoti al ine di ttelarre i diritii.

Razionale '

Tale ndempimento deve essere esplefalo dalla Caria dei Servizi che deve essere appiornata
periodicamente. Olwe alln presentazione dell'azienda/struttura, alla sva missione e ai prineipi
ispiratori, devono essere presentl informazioni speciliche sui servizi ¢ le prestazioni sanifarie, i
relativi criteri di accesso e gli impepni assunti dall'azienda/struttura per un miglioratnento della
qualith assistenziale. L'organizzazione deve illustrare, in relazione "alle singole arlicolazioni
assistenzinli e ulle loro specificitd, i principali elemenl! costitutivi ed i riferimenti uiili per facilitare
Forienlamento e la scelta degli utenti.

Evidenze

I¢ Regioni e le Province Autonanic, all’intemo dei propri sistemi di aulonzzaz:one!accreduamenlo
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato anyile:

» la presenza nelle aziende di una Cartu dei servizi che assicuri la pieha informazione circa

le modalita eragative, i conlenuti e la capacith delle prestazioni di servizio e gli impegni

- assunti nei confronti dei pazienti e dei ciftadini nonché la presenza di maleriale
informalivo n dispasizione dell*ulenzo;

» periodica rivalulazione dn pare della Direzione della struttura della Carta dei servizi,
con ["apporio delle associazioni di wtela dei cittadini, dei mulaii e del volontarialo.
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i modalité di raccolta dellc informazioni rilevanti per a definizione e la piauificazione del percorso
I assistenziale individuale, tenuto conto dellc politiche orpanizzative ¢ pestionali. ,
| . . :
{ Evidenze ) L
Il Le Regioni e le Province Autononie, #ll'interno dei propri sistemi di awlorizzazione/accreditomento,
i verificano la corrispondenza al requisito sopra indicalo tramite: ’

] o la formalizzazione di protocolhi per Ieleguibilita dei pazienti;

I ’ .

. « la presenza di protocolli, linee wuida ¢ procedure per fu peslione del percorso
’ . - - » - . . " - - n . -

| assistepziale dei pazienti nelle diverse fasi della malaitia e nci diversi setny
| assistenziali {infra ed exlraospedalieri); :

i « {a dcfinizione delle responsabilita per 1a presa in carico/gestione dei puzienti;

! . . )

i + la lracciabilitd dcla presa in carico dei pazieni all'inlerno della documentnziont
i sunitaria, compresa la riconciliazione;

! o la gestione del trasferimento delle informazioni eelative alle presa in earico all"interno
f del processe di cura; '

s .

i « la verifica della conoscenza ¢ del'applicazione dei protocolli ¢ procedure du panie del
1 personale e il loro miglioramento se nevessario.

i .

I

1

1

t .
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2°Criterfo

- , [ ~ - - i » 1 .
Reguisito 2.2 elegribiliti e presa in carico dgi parionti

Obicitivo ) :

L obieltivo de} requisilo & di definirc ¢ sinndardizzare le modatitd di elepypibilith dei puzicnli per
specifici percorsi di assisténza e fa suecessiva presa in carico del puziente, che si concretizzino nella
vilutazione multidisciplinore delle condizioni e dei bisoni della persona, prentessa indispensabile
pet definire I'altuazianc di politiche e di interventi mirati ed efficaci.

Razionale

Il processo di presa in carico, completo_ ¢ multidisciplinnre, deve basatsi su bisogni clinici e sulle
privrith de! pazienle. L'azienda e il dipanimento devono essere in prado di valutare quuli bisogni
del pazienfe ¢ in grado di soddisfare al fine di determiname la elegpibilita al pill specifico ¢
appraprinto percorso di assislenza, Una argaliizzazione saniturinfdjpanimenta deve considerare e




2°Criterio

Requisite 2.3; continuild assiytenziple .

Obhicttivo . .
L'obiettivo di questo requisito, @ di identificare le responsabilitd, I eriteri e te modalitd che
definiscono 1'opproprialezza de} tasferimento allintemo dell' organizzazione. oltre a definire

modalita andeguate di comunicazione che garantiscano t trasferimento delle informazioni ail'interno
della siroftura ¢ lra questa e le organizzazioni esterne, al fine di assicurore un efficace e sieurg

“trasferimento.

Razionale'

L'orgnnizzazione déve profiellarc ¢ implementare i pmg:;:ssi di continuita per caordinare |"assistenza
dei singoli pazienti Wra i .vari dipnrtimenii/articolazioni organizzutive. La definizione | delle
responsabilitd ¢ delle-modalita per il passaggio in cura contribuisce a.migliorare la continuieg, il
coordinamenty, lu soddisfazione del paziente, la qualitd‘c potenziaimente anche gli esiti, Al fine di
warantire la continuitd delle cure viene chisramente identificato per witto il.periode di degenza uu
respansabile della cura'del pazicnie. Per-integrare e coardinare 1'assisleniza & fondamentate adotiare
strumenti per assicurare la omunicazione tra reparti; servizi e i singoli operalori € (ra questi e altre

strutiure con cui I'organizzazione si fapporta per garantire Iassistenza.

Evidenre

I.e Regioni € le Province Autoneme, ulf’inierno dei propri sistemi di amtorizzazionefaccreditamento,
verificano la corrispondenza al requisito supra indicato tramite: )

+ la definizione delle responsabilitd per la supervisione dell’assistenza per tuita la durala
deltn degenia;

s 13 formalizzazione ¢ messa in ato di protocolli € linec puida per la conlinuita
assistcnziale  dei  pazienti  (appropriatezza  dei  trasférimentt  ali’inierno
dell’ orpanizzazione, della dimissione dei pazienti ¢ delfoifow up);

« Padozione da pane dell’organizzazione di processi a supporto di conlinuits. ¢
coordinameno delle cure; :

e la definizione dei coilegamenti funzionali tra i servizi interni e con le strutture estemne
coinvoltwe nell’assistenza;

« V'adozione di modalita sirutturate per il trasferimento delle informazion rilevanti durante
i pnssaypi di consegna, i rasferimenti e i processi di dimissione;

)




+ I'adoziane ¢ diffusione di procedure per consenlire che tiitta la decumentszione clinica
de) paziemle sin 4 disposizione degli apemlori sanitari in ogni momenlo, al fine di
favorire lo scambio di informazioni per {a corretia gestione dei pazlenti.




2° Criterio

Requisite 2.4: il monitoraggio e la valutazione

Obfettivo

L'obieltivo di questo requisito & che la azienda/dipariimento tenga sottc confrolle ie
attivit¥/prestazioni relative alla elegpibilit del paziente, alla presa in carico e alla continuitd
assistenziale allraverso la pianificazione e I’altuazione di processi di monitoraggio, di misurazione,
di analisi e migliocramento,

Razionale

La pianificazione e 1'applicazione di un sistema di valutezione della reale attuazionc delie
indicazioni diagnosliche-lerapeutiche-assistenziali previste dai percorsi ¢ fondamentale per valutate
il grado di confarmita alle linee guida e protocolli. L*analisi degli indicatori (di processo e di esito),
’analisi degli scostamenti da quanto previsto nei percorsi descritti dai professionisti, gli eventuali
risuitati delle indagini di soddisfazione dei pazienti ¢ familiar rappresentano gli oggetti di
riflessione sutla qualitd complessiva delle prestazioni effettuate.

Evidenze

Le Regioni ¢ le Province Autonome, ail*interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

¢ la valutazione del grado di conformita delle aftivitd a protocolli e linee guida;

* la valutazione della qualitd del percorso di assistenza, dalla presa in carico alla
dimissione anche tramite audit clinici con identificazione degli interventi di
miglioramento ¢ ritomo delle informazioni a tuiti gli operatori che hanno partecipato alla
implementazione del percorso;

* la valutazione del percorso di cura da parte dei pazienti ¢ dei familiari;

¢ levidenza di risultati di analisi su eventi avversi, incidenti, near miss manifestati
durante 1'episodio di cura;

* la presenza di repori degli audit o ta diffusione degli stessi a tulli gli operatori che hanno
partecipato alla implementazione del percorso;

* [Pesistenza ¢ messa in atto di una procedura per il coinvalgimento e I'informazione dei
Medici di Medicina Generale ¢ dei Pediatri di famiglia;

* l'identificazione degli interventi di miglioramento della qualitd dei percorsi assis_(ohz'is’lii )
sulla base de risultati delle analisi effetiuate.




2° Criterlo

Regquisite 2.5: La modaliia di gestione della documentazione sanitaria

Obiettivo

L*obiettivo di questo requisito ¢ assicurare la corretta gestione della documentazione sanitaria
affinché sia accurata, leggibile, accessibile ¢ redatta tempestivamente per migliorare l'efficacia ¢ la
sicurezza delle cure, aumentare I'integrazione fra i diversi setting assistenziali e 'efficienza del
processo di cura. La comelia geslione della documentazione sanitaria include anche un'adeguata
conservazione della stessa, sia durante il tempo di apertura de! documento, sis successivamente alla
sua chiusura e un costante monitoraggio. '

Razionale

La documentazione sanitaria in quanto festimonianza delle pluraliid di evenii ¢ di attivitd,
costituisce un bene di straordinaria imporianza sul piano clinico, scientifico, didaltico oltre che per
la tutcla dell' operato professionale, Pertanto essa deve essere gestita secondo modalitd definite circa
la redazione, |'aggiornamento, la conservazione ¢ la verifica, al fine di garantire la completezza
rispetto agli interventi effettuati, la tracciabilitd, la riservatezza (privacy), ls sicurezza delle cure. Se
correilamente gestila, essa contrbuisce ad integrare I'agire dei molieplici professionisti coinvolti
nel processo assistenziale ¢ ad accrescere la sicurezza del paziente, permettendo di assumere
decisioni basale su aggiomali & puntuali riscontri documentali.

I documenti sanitari contengono dati personali ascrivibili alla categoria dei dati sensibili, pertanto
debhono essere traitali: in modo lecito e con corretiezza; per scopi ben deferminati, espliciti e
legittimi; debbono essere esalli e, se necessario, aggiomali; pertinenti, completi ma non eccedenti
rispetto afle finalitd da perseguire; in forma che consenta I'ideniificazione solo per un tempo non
superiore a quelilo necessario in base allo scopo,

Evidenze

Le Regioni ¢ le Province Autonome, all’interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

* la formelizzazionc ¢ messa in atta di un protocollo che definisca i requisiti per la
redazione, Vapgiormamento, la conservazione e la verifica della documentazione
sanitaria nonché le modalita di controllo;

* le pracedure per la predisposizione della documentazione clinica tenendo comto di
problematiche quali la riconciliazione dei farmaei e di alire tecnologie (transition) ai fini
della sicurezza dei pazienti nei trasferimenti di setfing assistenziali;

2



la formalizzaziono ¢ la messa in atto di una politica per la privacy e la riservatezza delle
informazioni, nel rispetto o in oftemperanza alla legislazione o aila normativa vigente in
materia;

la formslizzazions o la messa in atto di procedure per la gestione della sicurezza
nell’accesso o tenuta della documentazione sanitaria, ivi compresa la loro integritd, nel
rispetto e in ottemperanza alla legislazione o alla normativa vigents in materia;

I'evidenza dei risultati della valutazione della qualitd della documentazione sanitaria ¢
I'implementazione di azloni correttive ss ntecessario;

la predefinizione dei tempi di accesso alla documentazione sanilaria




3° Criterio
Aspetti Srruﬂurqﬂ

YL 'organizzazione cura la idonelta all'uso delle strutture e la puntuale apph'éaziane delle norme
relatlve alla manutenzione delle attrezzature; & buona prassi che dia evidenza del contributo del
personale nella gestione delle stesse”

Per corrispondere a tale crilerio ogni Regione o Provincla Autonoma dovrd documentare che nel
proprio sistema di autorizzazione efo accreditamento siano presenti per il livello aziendals requisiti
che evidenzina:

1. Uidoneita all'uso deﬂe Struiture;

2. la gestione e manutenzione delle afirezzature,
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3° Criterio/fatiore di qualitd
Requisito 3.1: Vidoneite all'uso delle strutture

Obiettivo

L'obiettivo di questo requisito & di garantire che un’organizzazione sanitaria sia in grado di offrire
ai propri pazienti, ai loro familiari, al personale e ai visitatori una sfruituta sicura, Per raggiungere
quest’obietlivo & necessaria una gestione della strultura, degli impianti volta a ridurre, controllare,
prevenire i rischi e i pericoli e manfenere condizioni di sicurezza.

Razionale

Tulte le organizzazioni, indipendentemente dalle dimensioni e dalle risorse proprie di ciascuna,
sono tenute ad osservare la legislazione, la normativa ¢ ogni altro requisito cogente applicabile che
determinano il modo in cui una struttura ¢ progettata e mantenuta in efficienza. La Dir¢zione deve
conoscere la legislazione, la nommativa e i requisiti applicabili e inserire a bilancio, pianificare e
implementare tutte le attivitd volte a soddisfare i requisiti di legge.

Evidenze

Le Regioni e le Province Autonome, all'intema dei propn sistemi di auterizzazione/accreditamento,
veri ficano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite;

» DPevidenza della pianificazione ¢ dell’inserimento a bilancio del polenziamento o
sostituzione di impianti, edifici o componenti necessari a garantire P’idoneita all’uso, l1a
sicurezza ¢ Pefficacia della struttura nel rispetto delle leggi, dei regolamenti ¢ degli aliri
requisiti che si applicano al’organizzazione;

¢ la presenza, formalizzazione e messa in atto di un programina di gestione del rischio
ambientale e di gestione delie infrastrutture;

* la presenza, formalizzazione e messa in alto di un programma di monitoraggio
dell’idoneild della struttura che fomisca i dati relativi ad incidenti, infortuni e aliri eventi
a supporlo della pianificazione della riduzione dei rischi (es. report, audit ed inconiri
periodici relativi aila identificazione dei rischi e alla gestione della sicurezza);

* la presenza di piani di azione per la risoluzione delle criticiia individuaie e utilizzo dei
dati del monitoraggio per migliorare il programmma di gestione de!l rischio ambientale;

¢+ la formazione ¢ il coinvolgimento del personale per la sicurezza della struttura e
dell’ambiente di lavoro.




J° Criterio

Requisito 3.2. gestione e manufenzione delle atirezzalure

Oblettivo

L'obiettivo di questo requisito ¢ di garantire il corretto funzionamento di tulte e apparecchiature
biomediche in uso al’inlemo dell*azienda sanitatia. A tal fine & necessario assicurare I'esistenza di
un inventario delle attrezzature, di un piano per la manutenzione ordinaria ¢ straordinaria delle
atirezzature in uso, articolato per ciascuna appareechiatura e reso noto ai diversi livelli operativi, la
formazione del personale sull*utilizzo, la manutenzione e ie procedure di dismissione.

Razlonale

Le attrezzature in uso nell’organizzazione devono suppartare in maniera efficace 1'¢rogazione delle
prestazioni ¢ dei servizi e proteggere la salute dei pazienti e degli operatori.

A tal fine la direzione della struttura adolta un invenlario aggiornato delle allrezzature in dotazione,
per disporre di dati riassuntivi e per permettere la loro rinlracciabilita, verificandone la funzionalitd
in modo regolare, adottando, aliresi, un piano per la manutenzione ordinaria e straordinarin,

I tecnici biomedici dircttamente impiegati per le alivild di manutenzione, siano essi inlemi o
esterni, devono possedere un'esperienza comprovata e specifica nel setlore ¢ devono esserc
adeguatamente formati. Le ispezioni, i collaudi, gli interventi di manutenzione devono essere
docwmnentati. Le informazioni raccolle devono essere disponibili sia in forma aggregala per l'intero
parco macchine, sia in forma disaggrepata per singola lipologia di attrezzatura, centro di coslo,
classe di ctd, produttore, periodo di ammortamento e modalitd di acquisizione (acquisto, noleggio,
leasing, donazions, in service).

Tali informazioni consentono di effettuare le analisi per stabilire j criteri di soslituzione, al fine di
programmare gli investimenti tecnologici, tenendo conto dell'obsolescenza del parco macchine ¢
delle singole tipologie di atirezzatura,

Evidenze

Le Regioni ¢ le Province Autonome, all'interno dei propri sistemi di awerizzazione/acereditamento,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

* |'esistenza di un inventario di tutte le alirezzature utilizzate e di una procedura per
Uidentificazione delle stesse;

* la presenza di un regolamento a garanzia che Ia documentazione tecnica relativa alle
singole attrezzature, ohbligatoriamenie fornita al momento dell’acquisto, sia a corredo
delle stesse e resa disponibile alla funziono preposta per la manutenzione;

26



Vesistenzs; formalizzazione e messa in atto di un piano per la gestione e-la
manutenzione (straordinarin e preventiva) delle aurézzature e la comunicazione dello

sicsso piane ai diversi livelli operativi; '
la docunienlazione delle ispezioni, ¢oflaudi e interventi di manutenzione;

i programmi azienduli di formazione che includano periodi di addesiamento del
personale  coinvello  nell’utilizzo, manutenzione e  dismissione  di dispositivi
medicifapparecchi clettromedicali e verilica della conoscenza da parte del personale
utilizzmoye,

27
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J° Criterio ' .

Compelenze del Persm-la[z

| abilité necessarie afla vealizzatione in qualiti ¢ sicurezza delle specifiche atlivitd”

- e 1 — 8 3 e =

“La organizzazione deve curare che il personale possicdwiacynisisca e manicnga le conoxcenze a lo

Per corrispondere a tale criterio ogm Regione ¢ Prowncta Autonomn dovrd documentare ¢he nel
proptio lstema di aworizzazione e/o accreditamento iano presenti per il livello aziendate requisit’

che cvidenzino:
1. la pmgrammaﬂnne e lavo gﬂca dellu formacione weeessaria ¢ specifiva;

2. V'inserimenta e Vaddexiramento di munvy permnah'




4° Criterin

Requisit 4.1: I progreamazione e la verifica della formaginne necessaria ¢ specifi

Ohielliva

L'ubieltivo di questo requisito & paranlire al personale fa formazione continua ¢ alire opportunita di
apprendimenlo  affinché 1 capacita professionali degli operatori  samilari e le competenze
corrispondoma ai hisogni dei pazienti sin inizialmente che a distanza di tempo.

Razionale

Un’aorganizzozione sanitaria necessita di persone qualificate ed esperte ger adempiere atla propria
missione e soddisfare i bisogni dei pazienti. Per parantice che I'operatore sia in grado di assumere le
sesponsabilitd proprie del ruolo, I'organizzazione valula in modo continuo le competenze al fine di
identificare i bisogni e pli interventi di fonnazione necessari. L’organizzazione stabilisce le
modalita di monitoragpio delfe competenze e di documentazione delfa formazione delle diverse
fipure professionali. In situazieni in cui la valutazione delie compeienze dia esito negalivo, le
altivita del personale debbono esseie supervisionale finché [|‘operatore non sis in grade di
dimostrare il livello richiesto di competenza,

Evidenze

Le Regioni ¢ le Province Autoname, all'interno dei propri sisteii di avtorizzazione/acereditamento,
verificano #a corrispundenza at requisito sopra indicato tramite:

» |'individuazione di un respensabile per la formaziong;

o [l%esisienza di uo Piano di Formoziong che preveda: definizione degli standard di
competenza per posiziong, criteri di scella delle priorita, moniloraggio delle competenze
professionali ¢ rilevazione dei [abbisogni formotivi, programmazione della ativitd
formative; '

s la valuiazione dell'efficacia dei programmi di Formazione conlinua, aggiornamenio ¢
eddesiraniento e la valutazione dolla soddisfazione da parte del personale e I'eventuale
mipliornmentn deyli stessi se necessario;

s il coinvolgimento degli operatori nella programmuazione delle autivita di formaziong,
sggiornamenlo ¢ addestramento;

» {a condivisione delle conoscenze acquisite all*esterne della stratfura;

o Iu verificn dei requisiti previsti per Paccreditamento dalla normativa vigente della
funzione di provider,

Ay
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4° Criterin

Hequlsito 4 2; insgrimento ¢ gdiesrammento di nuove personaln : .

Ohicttive

L'obiettivo di queslo reyuisilo & di sirulturare alliniemo dell oreanizzazione, nel caso di nuove
assunzioni, di trasterimenti o cambiamenti di mansioni, un percorso per Vinserimentoe di nuovi
addenti.

Razionale

Per poler svolgere con efficienza ed efficacia le funzioni aftribuite, i nuovi addeili devono
comprendere I'inlera organizzazione ed essere orientati opporimamente alle responsabilith legate ai
enmpiti propri della ‘sinpola pasiziane Tunzionale. Olire ad una volulazione iniziale per aséicurarsi
che 1a persona sia in prado di assumersi efferlivamente le responsabilita legate al propiio ruwlo,
lorpanizzazione. deve prevedere un periodo di prova, che lenga conlo dei tempi necessati al
raguiungimento dei requisiti ¢ delle abilita richicsle, ducanle il quale 'operatare lavora sollo fa
sirelta supervisione di un futor e viene valutato, all'intemo del dipantimente o del servizio cui ¢
assegnato. sulla base delle capacild e delle canaseenze riecessnric ¢ dei comportamenti richiesli.

Evidenze

e Regioni ¢ Je Province Aulaneme, all’interno dei propri sislemi di autorizzazionefaccredilamento,
verificano fa corrispondenza dl requisito sopra indicato tramite: '

¢ [a messa in allo di un piano di accoglienza ¢ affiancamento/addestramcida per i nuovo
personale - neo assunto/trasferito - compreso if personale voloninrio;

« 1a formalizzaziohe e messo in afto di un processo per la valulazione dell*idoneitd al ruolo
dei neo assunli;

« I’adnzione e messa in allo di i piano di formazione strutturaiz sul rischio clinico verso i
nco assunti, entro.il 1° anna;

« ta velmazione dell'cflicacia dei piogrammi di orienlamento dei nuavi nddetti «
Feventuale miplioramento degli stesst se necessario.




Comuiicdzione

“Una lmna enmiunicazione e relazinne fra professionisil e con i pazienli garantisce aflieaiicntn
ai eomportamenti professionali allesi, aumente della sicurerza nella erogazione delle cure.

i pariecipuzione dei pazienii nelle scelie di traltamentn”

Per corrispondere a tale criterio ogni Regione ¢ Provincia Autotoma dovrd documeniore che nel
proprio sistema di aulorizzazione efo accreditamento siono presenti per aziendafdipactimento
requisiti che evidenzino: )

1. la modalita di comunicatione inferna ally strutiura che favoriscano la pariecipaziane degli

operatiori;

2. le wnodalite di valtezione della refazivne tra il personale ¢ Uorganizzasione (contesin’
wiganizrativa) attraverso Panalisi def clima evganizzativo/soddisfazione degh operaiori;

3. le modality o i conterni delle informazivni da fornive ai pozienti e ai caregiver;

4. Ie modafita di colnvolghmenty’ dei pazienti nelle scelie elinico-assistenziall ¢ le modalita di
colnvolgimenio dei-puzienti ¢ dei caregiver;

3. fe modulitt di ascolfo dei pazienl,




5° Criterio

'y Requisito 3.1 modoliti di comunicarions igteria olla strufturn, che favoriscann lo partecipazione
: depli operetori :
! Obicttivo .

L'obietlivo di quesio requisito & di definire i processi di comunicaziong interia in grado di grramice
che i principi, gli obiettivi ¢ te modalilh organizzative ¢he 1a sirultura pianifica, siano condivisi per
assicurare il coinvolpimento, la motivaziong ¢ I'aumento del senso di appartenenza depli operatori.

: l Razionale

L'organizzazione e i diparlimenti devono assicurare che siano stabiliti appropriati processi di
comunicazione interna, che riguardino anche la performance, tra le diverse calcgorie professianali.
tra le unita organizzative e taa i diparimenti, \ra la companente clinica e quella amministrativo-
gestionale, tra i professionisti sanilasi ¢ 1a Direzione.

—— rp——

‘ Evidenze

Le Regioni ¢ te Province Aulonome, all*interno dei prapri sisiemi di sutorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza al requisilo sopra indicato tramile:

+ la definizione, formalizzazione cd implemcentazione .di processi finalizzali allo

" circolazione delte - informazioni e presenza“ di documenlazione atlesinte in
| comunicazione della missione, politiche, piani, obiellivi, budpet, programmi di
attivitdfrisorse, diffusi a tuito il persumale;

e ls definizione di flussi informalivi e reporisticn in merito apli obiethvi, dnli e
informazioni relative alla performance, apli ¢sili e ai programmi di miglioramento dclia
quafith e sicurezza.del paziente; '

e — e —

s fapresenza, formalizzazione ¢ messa in atlo di modalita di condivisione sistemntica defle
infarmazioni all’interno dell' organizzazione ¢ del sinpolo dipartimento;

« la valutazione dell’efficacia del sistema di comunicazione imerna alla studura ed
evenitale miglivramenio sc necessario,

— . . ————
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3° Criterio

Reauisito $.2: modalitd oi valtozione della relasione iva I personofe ¢ {'organizzieiong (contesio
argguizzativg) attraveyso ['unalisi del ellina orgonizzativa/soddisfazione degli operaiori

Obfettivo ' .
H

L'ohietivo di questo requisito ¢ di assicurare un clima relazionale tra il personale e I'azienda
capace di favorire le opportunita di incontro per analizzare l¢ criticitd al fine di proporre inizialive
pee il miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati. La Dirczione deve
aunmcntare il grado di motivazione del personale, provvedendo dircttamente a raccopliere
supgerimenti ¢ deve favorire Ponalisi delfe criticitd ¢ procedere atla valulazione periodica del
“clinta aziendule”, con specifici strumenti. -

Ruzionale

lia gestione efficoce della relazione ra il personale e it contesto organizzalive contribulsge ulla
condivisione dei valovi e degli obieRtivi, alla ereuzione di ina cullura dell*orpanizzazione in grado
di garantire sicurezza, produllivitd, eflicienza, soddisfuzione ed & crumale per io svolgimento
efficace delle adivita all'intemo dell’organizzazione.

E* opportuno, pertanto. che i risuliati dell'indagine :.ulla valutazione del clina azmndalc siano
discussi ed analizzati in apposile riunioni della Direzione.

Evidenze

Le Regioni e le Provinee Aulonome, all'inlerne dei propri sistemi di yutorizzazionefaccredilannto,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

o |'elfeltuazione di tdagin pcncdn:hc di valutazione del clima aziendale e sulla
soddisfazione del personale con i risuliati diffusi al persanale; :

. I'implcmenlnzione di processi e flussi che conseitlonu la segnaluzionefascolto i
suggerimemi da parte del personale; )

. lldeullfcazwne e lacilitazione' di momenti stratiurati di anallsr ¢ confronlo sulle
cnhclté
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§° Critaric

Regwizite 5.1: mudalitt e contanuti delle infurmgzioni do_fo pirg of puzienti e i caregiver

Obicltivo

L'obiellivo di questo requisito & di fornire ai pazienti e ai caregiver le informazioni esscenziali al
fine di costruire un rapporo basato sulla fiducia ¢ sulla trasparenza Ira i pazienti, i familiari e la
strufiura. ) . -

Razinnale

La strultura deve assicurare la picna informazione cirea e modalita erogative, i conenuit ¢
I'eroprazione di prestazioni e scrvizi, nonché suj \empi in cui te preslaziani vengono erogale, lempi,
modalits ¢ doveri sulla consegnafriliro dej referi anche ai fini defla tuteta dei dati personali.
E'iportante prestare atienziont alla lingua, alla modalita di comunicazione ¢on il paziente ¢ i suoi
familiari tanendo conto delle barriere linguisliche c sacio-colturali.

Evidenze

Le Regioni-¢ le Province Autonome, alllintemn dei piropri sistemi di awtorizzazionefaccreditamento,
verificano la carrispondenza al requisite sopra indicato ramite:

» la disponibilita di una Canta dei Servizi apgiomata ¢ redatta con I"appurio di caieporie
professionali ¢ delle &ssociazioni di lulela ¢ di volontariatn rappresentalive dela
collettivita ¢ dell'utenza: .

 la predisposizione di strumenti infomalivi simelici da metlere 2 dispasizione! dei
cittadini: ’

» la procedurn per ["appropriaia modalitd di camumnicazione con parenti € caregiver;
« I'informazione al pazicnte & ai suoi familiart sulla donazione di organi ¢ tessuli:

« Iinformaziene al pazienle e of suni familion sulle precaunzioni da adottare per la
prevenzione delle infezioni correlale al"assislenza; :

o le modalita di informazione ul pazienie ¢ ai suol familiasi sugli clemenli di tutela nella
pantecipazione a ricerche cliniche.




J° Criferin

Requisito 3.4: coinvolpinientn_dei poziemtl, dei supi_fumifiari e caragiver nelle seelle_clinica-
assistenziulf - . o
Oblettivo

L’obieltivo di questo requisito ¢ di stabilire nu relazione con i pazienti e i caregiver al fine di
promunvere Una partecipazione uttiva del paziente e dei suol familian/caregiver nei processt
sanitar che lo interessano. :

Razinnale

[l cittadine deve essere il piimo ottore delle scelte chie riguardano la sua salute; la partecipazione del
paziente ¢ dei suoi familiari ¢ fondamentale, considerati yhi effeni positivi sull’aderenza ai
wattamenii, sugli esili di saluie ed ollimizzazione delle risorse.

La struttura deve adollare oma specifica procedura, per assicurare la piena informazione c il
coinvalgiinento altive circa il percorso diagnostico terapeutica.

La procedurn deve prevedere che il paziente e it caregiver ricevano le informazioni sul irattamento
proposta, gli esiti altesi, i rischi e i benefici dei traitamenti, suflicienti per prenderc decision
ponderate e consapevoli sulle cure, siano a conoscenza di guando saranno daie loro le informazioi
essenziali sulle coudizioni cliniche e chi & respunsabile, del pracesso per acquisire il conscnso ¢ sul
dirillo di decidere cirva la sospensione della cura ¢ trattamenti pianificati. Un paziente cansapevols
pubd asswmiere comporiament atli ad evitare rischi, segnalure al persanale sanilario comportamenti
che possono camportare rischi, porre domande che consentano agli operatori di effcttuare scelte
assislenziali appropriate, avendo fiducia nella équipe con cui ha instiurato un rapporto di fiducia ¢
collaborazione, ascoltare € seguire I prescrizioni nonché segnalare comportamenti non conforni a
yuanto concordaio.

Evidenze

Le Regioni ¢ le Provinee Aulonoime, all’intemo dei propri sisteini di autorizzazione/accreditamento,
verifivano la corrispondenza al requisilo sopra indicato ramite:

o la presenza, formalizzazione c. messa in atto.di una procedura per 1informazione af
paziente e aji suoi familiari sui diritti ¢ le responsabitita, per 1’uscolto, I'educazione e il
coinvolgimenio dei pazient al processe di cura;

¢ la presenza, formalizzozione ¢ messa in allo di pracedure per IFinformazione partecipala
del paziente e I'acquisizione del consenso informale;

¢ |'addesiramento de¢| personale sulle politiche ¢ procedure per il coinvolgidgion o
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o |a valutazione dell*efficacin del processi di coinvelimento e poriecipazione dei pazienli
e cardgiver ed i miglioramenti degli stesst s& necessario.

hY




52 Criferio.

Requisitn 3.3 modalita oi oxcolto dei puzienti

Obicttive

1.'ohictlivo di questo requisito ¢ di essicuraré processi di ascallo ¢ di awtivare modalila ¢ strumenti
per aceogliere e rispondere a reclami, conflitli ¢ diveryenze di opinione rispétto all’assistenza
fornita al pazienie, ul diritto del paziente di partecipazione,

Razionale A - .

Il paziente ha il diriue di rappreseitare problemaliche relative all'assistenza ‘ricevuta ¢ di esigere
che i suoi reclami siano prest in considerazione ¢, laddove possibile, risolti. L'organizzazione deve
informate il pazwule e i familiari 50i processi anivali e ml.uram,mrh a partecipare al processo
assistenziale.

La rilevazione ¢ misurazione della soddisfazione degli ulenti costiluiscano un elemento imperiante
per avere informazioni ulilk al miglioramento del servizio. Tutto ¢id indica une consapevolezza
dell'importanza del pindizio del ciitadino nella scelta’ delle decisioni organizzalive. 1l givdizio
delutente, per diventare effeitivamente aiuto alle scelle siratepiche ed organizzative delle aziende
. che eropano servizi di pubhlicu wilita, deve cogliere wti gli aspetli centrali ed accessori- del
servizio e, soprattutto, olue al livello di soddisfazione, deve raccogliere |'esperienza dell'utente.

Tvidenze

Le Regioni ¢ le Province Aulonome, all'interan dei propri sisterni di autorizzazione/accreditamento,
verificano Ja corrispondenza al réquisito sopra indicato tramite:

* In presenza, formalizzazione ¢ messa in allo di politiche ¢ procedure per la presentazione e
gestione dei reclami, osservazioni € sugpermenti;

« la presenza, formalizzazionc e nicssa in aito di modalith ¢ strumenti per 1'ascolto altivo dei
pazicnti;

» la prescnza, formalizzazione e inessa in alto di procedure per la valutazione della
soddisfazione ¢ deli esperienza depli wlenti {indagini di cusromer yotisfaction);

« utilizzo dei dan derivanti dali’analisi dei reclami e dei sisultali delle valutazioni della
soddisfazione e dell’esperienza degli wienti per il miulioramento dellz qualitd dei processi
sulla base delle crilicita riscontrate;

¢ Ia diffusione dei risultali delle jndagini di cusnmper satisfoction e delle misure di

miglioranmwento adottate sul sito web aziendale; .—
AT
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» la formazione de! personale di contalo con il pubblico che inclida comunicazione,
nepoziazione, tecniche strutturate di gestione dei conflitti.




[ 8° Criterio
l! Appraprigtetza clinica e sicttrezin

bega efflcacia, la appropriatezzo, la sicurersu sono elemonti exvenziali per ta yualitc defle curve ¢

[ ——

t debhonn exsere vonitorali”

Per corrisponderc a tale criterio ogni Reglane e Provincia Autonoma dovrd documentare che nel
proprio sistema di sutorizzozione e/o accreditamento siano presenti per it livello aziendale e per i

dipartimenti requisiti che evidenzing:
i, approceio alla pratica clinica secondo evidenze;
2. promozinue defla xicurezza e gestfone def rischi;

3. programma per la gestione del rischio elinico ¢ modalila di gestione degli eventi avversi;

4 siretegie sistemetiche di comnivazione, forinazione ¢ sviluppo i compeienze




P
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6° Criterio
Reguisin 6.1 approcclo alla praficy clinica seconda e videnge
Oblettive

L'obieitivo di quesio requisito ¢ che le gruanizzazieni mehiano in atto un sistema per paradlire

Iulilizzo delle evidenze disponibili neila dcﬁnmum delle modalita di erogazione delle prestazioni
cliniche e assistenziali.

Hazionale '

Ur'organizzazione déve essere in prado di fomire interventi efficaci nel rispelto delle preferenze
individuali e dei valori enfrurali e sociali.di ogni pa?lentc Somo disponibili in lelteratura evidenze
che possono puidare le organizzazioni nell'lmplemenlare sirategic e mietodi che possonn essere
ulilizzati per fomire cure e serviai appropriati ed efficaci. Le linee yuida cd i protocolli adottaii
dagh. aperator devnrw essere ulilizzati in relazione alle specilighe-condizioni org,am?,zalwe della
propria realta operativa. Ogni sirutiurp orpanizzativa ne predispone una raccoho ¢4 il personate
deve essere informato sull'esislenza di tali documenti, che devono éssere Tncilmente aceessibili Le
arganizzazioni devono g L.arauhrc inoltre che i professionisti sunilari valulina l¢ evidenze disponibili
nei processi di definizione dei percorsi assistenziali e attivino percorsi di miglioramento laddove
necessario. Le sirutture devono effctiuare una  valuiazione sistemmica dell’efficacia e
delappropriatezza delle presiazioni evidenziandone yli scostamenii rispetio alle evidenze
disponibili e identificando gli ambiti di miglinramenlo.

Evidenze
Le Regioni ¢ le Province Autonome, all'imemo dei propri sistemi di autarizzazione/occreditumento,
verificano la corrispondenza al requisilo sopra indicsto Lramite:

e la presenza, formalizzazione e messa in allo di protceli, linec puida efo percors di
curafassistenza formulsti secondo i principi delta evidence heaved medicing;

*+ Paccessibilita a) personale della raccolia dei regolamenti interni e delle linee guidi;

+ i'aggiornamenia periodico dei regolamenti ierii e delle linee guida sulla hasc delle
evidenze cliniche disponibili;

» il coinvolgimento del personale neil'implementazione ¢ nell*upplicozione dei protocalli,
linee puida eft percorsi i cura/assistenza, attoverse la diffusione delle connscenze

necessarie alla loro atlupzione e fa fonnazione specifica sni protacolli di assistenza ad esse
carrelati:

« 1o valulazione dellFefficacia e dell’appropristezza delle prestazioni ed ullwu?lonc di

- proprummi di miglinranento se necessario.

[N




4° Criterio

Renuisitn 8,2 pramozione delly sivurezza ¢ gesiivne dei rischi

Obicttivo
L'obicttivo di queslo requisito ¢ V'adozione da parte della Direzione e dei responsabili delle attivita
cliniche e managenall di un approccm sistemico aI miglioramento della qualita e alla sicurezza.

Razionale

Per gestione della sncurezza s'intende I'applicazlone & Jo sviluppo di struture & processi che, sulfa
base delle evndcme scienfifiche, smno in urado di prevenire g-ridurre i rischi ail*interno dr un
ospedale. La sicurezza in un organwzuzlone sanitaria & pertanto la gestione inteyrata del rischio

ambientale, del rischio op€ratore ¢ dcl rischio paziente:

—  Rischio occupazianale: riguarda gli operatori, sanilari e. non, netlo svolumenio della loro
* attivitd lavorauva Questi- nsch1 sono genera!menle classificati in rn'chlo fisico, chimico ¢

biologico;”

- Rischio “non clinico™ sono i prohlcml di su;urezza in ueneralc, ad csempm eventi
catastrofici, rischi finanziari;

- Rischio clinico: ripuarda i pazienti, fa riferimento alla’possibilita per pli stessi di essere
-dnnineggiati in refazione al tratlumento sanifario.

L tre tipi di rischio sono tra loro streltamenie connessi, pertanto & necessario prevedere una pestione
inteprata dej tre livelli di rischio; cid implica da un lato la convseenza dei faitori di rischio comuni e
dall’altro Iacdozione di strumenti di analisi, gestione e monitoraggie ¢ di siralegie integrate.

Lorganizzazione deve claborare un piano per In qualitd ¢ sicurezza declinato nei tre ambili sopra
descritti. '

Evidenze

Le Regioni ¢ le Province Autenome, ali'inteme dei propri sistemi di autorizzazione/acireditamento,
verilicano |a corrispondenza al requisito sopta indicato tramit¢:

e l'csistenza di un piano aziendale per b gestione del rischio, orientato alla sicurezzn di
aperatori, pazienti ¢ ambicnte, che cumprenda anche la prevenzione ed il controlta delle
infezioni corvelate all’assistenza ¢ contempli ruoli, responsohilild, risorse impiegate,
monitosopio, verifiche e fanmazione. '
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6° Criterio

Requisite_6.3; propreonmma per la ge,mone del Jhrhfr.l r.hmga ¢ ugdgma i pestione degli eventi
@yr l.‘.f.':f

Obiettivo

L'chiettiva di questo reguisito & di parantire che-le organizzazioni sanitaric sisno dolate di
meccanismi efficaci per la gestione del rischio clinico ¢ la prevenzione degli eventi avversi.

Razionale

Nei sistemi complessi & sichiesto un clevato controllo dei rischi. dei processi e delle vulnerabilita
che devono essere oppello di una sistenalica analisi e veiilica ¢ conseguentemenle le
dreanizzazioni devono adottare misure ¢ sirumenli alti 2 creare una diffusa ¢ultura della sicurezza.

La geslione ch_ll oveml avversi comprende: I° |denl|ﬁcnz|onc e scenalazione depli cvenli awversi
mediante un sistema strulturato, e analisi e le valulazioni per comprendere come & perché I'evento
avverso ¢ accaduto e per identificare eventuali misure preventive € 'implementazione di un pinne
di azione; una procedura per lo comunicaziong apeits € rasparente con i pazienti ed i laro familiari,
forme di definizione stragiudiziate dei contenziosi, '

FEvidenze

Le Repioni € | Province Autonome, all*interio dei propri sisiemi di aulosizznzionefaccreditanento,
verificano la corrispondenza al requisile sopra indicalo tramite:

o Pesistenza di un sistema per I'identificazione e la segnahzmnu diz neer misy, evemi avversi
ed eveali sentinella;

« la parlecipazione a] flusso di segnalszione previsia dalla normative nazinnale;

« I'identificazione dei Fallori causali efo coniribuenti aliraverso le metodologie di analisi
disponibili in leneeatura (Ronf cause anolysis, Awdiy clinico, Significant event andit) ¢ azioni
sistematiche di verifica della sicurez.za (Safey walkrotmid);

o la presenza di piani di azione e relativi indicalori ped il moniloraggio;

= I'applicazione ¢ monitaragpio di linee puida, buone praliche. raccomandazioni, chech-list ed
altr strumenti per Ja sicvezza:

+ la definizione di modalita ¢ procedure per la comunicazione ai pazicnli cfo familiari, la
gestione delltimpatto di un evento avverso sugli opcralori, 1a conmmicazione esierna, la
risoluzione stragindiziale dei contenziosi;

& _[a présenza di un Piano di formazionc;




. P'adozione di melndologie' sisiematiche pmatiive per_la valulazione dei rischi (almeno 1

FMEA- Failure Mode and Eﬂ‘ccl'-Analysis per anno);
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6° Criterin

Reguirito 6.4: sivalegie siviematiche di comunicarione, formazione ¢ sviluppa di competenze

Obiettivo E .

L]
L'abiettivo & quello di evidenziare le esperienze aziendali pidr avanzate rispetio olla gestione del
rischio clinico ¢ alla promozionc della cullura della sicurezza, che possano costituire un madello
virtluoso per lutle e strufture del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

Razionale

Nei sistemi’ complessi & richiesto un elevato controllo dei fischi, dei pracessi ¢ delle vulnerabilifd
che devono essere oppelto di una sistemalica analisi e verifica e conseguenlemente le”
orpanizzazioni devono adottare misure e sirumenti atli a creare una diflisy culiura della sicurezza.

La promozione della cullura dellu sicurezza non deve essere solo una dichiarazione di intenti, ma
deve prevedere una siratepia sisiemaiica di comunicaczione, formazione ¢ sviluppo di compelenze

specifiche che comprenda anche la valulazione delle compelenze profussionali, sin teeniche che non
tecniche, :

La soslanziale altuazione di"politiche efficaci per la sicureaze richicde una preliminare analisi per
conoscere le condizioni di pancnza e quindi un pisno per agire sugli specifici aspenti di
miglioramento. :

L'implementazione di ogni progetto di cambiamento deve tssere accompagualo dal monitorapgio €

dalla valutazionc a) fine di individuare fe migliori espericnze ¢ le buone pratiche da mellere a
disposizionc e diffondete nel SSN. )

Evidenze

Le Regioni e le Province Autaname, all intesno dei propri sistemi di ‘autorizzazionefacereditamento,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

lo sviluppn di soluzioni innovative per la sicurezza in ambiti specifici di altivitd;

s Ja produzione e diffusione di buone pratiche;

» o garanzin di competenze specifiche per la analisi degli eventi avversi da rendere disponibili
per livelli regionali e nazinnali; -

la presciza, fonnalizzazione e messa in atlo di poliliche ¢ procedwe por la parlecipazione e
il coinvalgimento dei pazieni ai processi. di gestione del sischio elinico.




7 Criterin
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racessi i miglioraniento ed innovarione

délla ricerca clinica ¢ organizealiva esprimono ln

“Il governo delle azioni di migliorunienie, doll'adozione i innovazioni lecnanlogiche edl
comparianienil’ fondati l

' vrganizzativa-professionali @ la facitituzione
capacity della orgunizzezione di adatiarst o comtesii movi axsumendo

- 4
i eticanente, prafssionalmente adeguati, socialmente acteffubili e sostenihili . g

[y
.

Ver corcispondere a lale criterio ogni Regione ¢ Provincia Autonoms doved documentare che nelle
Aziende Sanitarie siang presenti evidenze relative a:

2. progetri di wiglioramento!

¥
2. upplicazione i modalitd di vaintozione defte eenlagie in uso o da vcquisivsi;

3. adezinne di nfziutive di imwvazione fecnica-professionale e organizzativa,
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7° Criterio i
Requisite 7.1: Propetii di miclioramentn - )
Obictiva

I’obietlive di questo requisité & di garantire che tutic le organizznzioni sonitarie sviluppinu una
cultura ed un programma per il migliosamento delle prestazioni.

Razionale

1l miglioramento delia qualitd ¢ considesato un processo continuo atiraverso il quale gli aspelli
importanti dell'assistenza sono monilorali ¢ migliorali se necessario e le innovazioni selezionate
continuamente. Una cultura del miglioramentn continuo delle prestazioni non pud esislere
all’interno @i un'urganizzazione se non & presenle un coinvalgimento fattivo della Direzione sui
temi della qualita ed un monitoraggio delle atlivita oliniche. mandgeriali ¢ dei processi sociali ed un
monitoraggio per identificace le aree  prioritorie di intervento, -considerando con- particalare

altenziohe phi ambiti dell'emergenza, materno jnfanlile, oncolopico, cardiv-vascolare, ¢ processi
ussistenziali che riguardano i sopgerti frogili. .

Evidenze

Le Regioni ¢ le Provinte Auonome, all'interno dei propri sislemi di

sulorizzazionefaccreditamento,
verificano la corrispondenza ol requisito sopra indicato tramite:

» I'approvazivne del programma aziendale per il miglioramento della qualith che inclxda le
specifiche risorse, ruoli e le responsabilila, valutazione ¢ misurazione dei risuhali consepuiti
¢ degli esiti atiraverso I"ulitizzo di indicatari, I3 comunicazione periodica delle informazioni,

)a formazione con particolare rifcrimento.al miglioramenio della gualita in aree specifiche
{os: cmergenza, matemo infantile, oncologico, cardio-voscolare.).

46




7° Criterin

 Requisity 7.2: Appficazions di madalita di vahutiziune delle tecitalngie in uxo o da acquisivsi

Ohletiive

L’obiettivo di questo requisito ¢ clie sia presente all’interno dell’ Azienda una procedura specifica
per la tilevazione del fabbisogno lccnolug:co eper I mlrodu.'mnc di nuove tecnolopie, inserila in
una ietc regionale/azionale di HTA.

Razionale .

I} management di un'aziendo sanitaria .deve cffeltuare scelie che riguardano 1'acquisizione di
tecnologie. Tali decisioni sono particolarmente delicate in quénto ad esse & coilegato il livello di
eificacia ed appropriatezza compléssiva della pratica clinica e couwolgnuo conlemporaneamente i
processi di selezione, acquisizione ¢ allocazione, Tali processi deveno collocarsi nell*ambilo di un
sistema di valutazione repionale, |

Le pracedure € | meccanismi operativi devand necessariamente essere diferenziali in relazione alla
natura della tecnologin e della decisione da adoltare. In pariicolare le procedure dovianno
differenziursi per:

- Terapie fatmacolopiche;

~  Acquisizione ed ulilizzo dei medival device {e relative procedure medico-chirurgiche);

1

—~  Adyrziane di feyt diagnoslici e tesi genelic;

~  Acquisizione delle lecnologie eletiromedicali e loro utilizzo.

Evidenze

Le Reyioni e It Province Autononie, all’interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza al requisito snpra indicato tramite:

o la presenza, formelizzazione ¢ messa-in atlo di-procedure per la valutazione delle tecnologie
a1 (ini della selezione, acquisizione e allocanone

o

[ —
————
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72 Criterio - . - '

Requisito 7.3: Adozione di iniziative di innovazione teasico-profeysionale ¢ orgenizzative

Ohietlive

L'ebictlive di queslo requisile ¢ di contribuirg allo sviluppo delle inizialive innovative aitraverso Jn
ricerca ¢ all"adozione di pratiche cliniche e organizzative previn valulazione defle u'nphca?lnm
cliniche, economiche, etiche ed organizzative.

Razionale

L'avanzamento delle conoscenze scientifiche offie i fondamemi per un proyresso (ecnologico,
professionale ed organizzativo che scmbra inasrestabile. .

L'ndozione di imiziative di innovazione nel cumpo sanilario si coratlerizzy per:

- Natura dei heni prodoni che richiedono di considerasc sia fatiori leenico-economici sia
ctico-sociali;

- Eteropeneitd degli silori partecipanii al processo di innovazione, {industria. operatori
sanifari, i pazienti, mannger ¢ decisori, | terzi paponli);

- Rilevanza del ruolo sia del puzieme sia dell’organizzazione nell individuazione delle
prioritd. .

Evidenze

Le Regioni e le Province Autonome, all’inlerno dei propri sistemi di aulorizzazioncfaccrediiamento,

verificano Ja corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

s In presenza, fonmalizzazione e messa in alto di procedure per Ja rilevazione dei fabbisopni
emergenti e delle innovazion] lecnologiche e oreanizzative: :
v il coinvolpimento del personale nel processo di adozione delle innovazioni tecnico-
professianali ¢ organizzalive;
-

-« il monitorapgpio dell*efficacia dell'intera percorso dell'innovazione-valulazione-adozione;

+ lo sviluppo di modalilé di integrazione assistenza-didatico-ricerea.
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8 Criterio: Umam’zzazmm e s
"L " ﬂgﬂﬂ Leudme i m»gm d; m.\bmnza chmgi ammglagnoshm e_ferapenifci griemati
: wicolopivy & un

allat suw inferoiza fisica, sociale ¢

Per enrrispandere a tale criterio oyni Regione o Piovincia  Aulonoma dovra documentare che nelle
Aziende Sunilarie stana przscnu evidenze relative a: .t

1. programml per la unianizzazione e personu!izzazium defl"assisiensza,
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8° Criterlo . . '

‘tasivenza

Ohietlivo

L'obicllivo & di garenlire. che. un’organizzaziont sanituria definisca le modalita ¢ i contenuli
altrgverso i quali praticere una eoncrela “"centralina del paziente” nelle attivita assistenziuli.

Razionale

L’impegno a rendere i luoghi di assistenza e i programmi diagnostici ¢ Lerapewtici orientati quanio
piii possihile alla persona, considerata neliz sua interezza fisica, saciale ¢ psicologica € un impegno
comune a tutte le strulture sanitarie accceditate che allruversa frasversalinente wili § eriteriffattoni
della qualitd descritti netl'accreditamento istituzionale. 1l conceito di centralitd deb paziente nei
*scrvizi sanilari & stato piv volle affermato in questi anni nclla normativa nazionale reginnale & i
dirilti dei pazienii ¢ le Carte dei diritti sono al centro delin attenzione dei sineoli Paesi, del
legistalore europeo e delle associazioni dei cittadini. '

Alitaverso questo conccllo si enfatizza come i scrvizi sanitari debbauo ¢ssere progettali ed ciogaii
in modo da rispondere ai bisogni ¢ alle prelerenze del parichte, a principi di approprialezza ¢
secondo il criterio costo-efficncia.

Evidenze

Le Regioni € le Province Auonome, all*interno dei propri sislemi di aulorizzazione/aceredilamenia,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicalo tramite:

a e ailtivita assisicnziali-organizzative orientale all'accoplionza di pazienti considerando le
diverse esipenze relative all’eld, al pencre e a panicoluri condizioni di saluie ¢ di fragilina
fisica e psicologica ¢ tenendn conto delle specificita relipiose, etniche e linguistiche; (ex:
hieimbing in ospedale. In ussivienza damiciliore e restdenzitde; percarse nascita; asslstenza
agli anziani: supportd psicologic in situazipni specifiche quali oncolbgia, apiant, miarletti
terminali. donne ehe hinno subite violenza: ampliconenio degli orari i vixila ¢ perimenza
dei famitiori nelle ‘tevapie infensive: ampliameniv degh orari di visite nelle strufinee
residenzialifospedaliere: assistenza saniterfa ¢ multiculinrainé: adegnamenio degli avari
dell'organizzatione sanitorle ai viton fisiolugici defla persona.

o la presenza di up programmd per assicurare la quolifa delis reldzione ted professionis{i
sanitari, pazienli € loro familiari che preveda la formazione deuli operatori saniteri alle
ohilita procedurali di conavelling (empalia, congruenza, accellazione ill(:gl.ldi'ﬁlll)l]ala.
comunieazione di “cattive notizle™); ST

»
s
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Vadozione di maodalitd di lavoro secondo, le lopiche dell’équine mullidisciplinu.:e ¢l

parlzclpazlqne del paziente al processo assistenzials come esperto della propria situazione;
B

la preseénza di procedure per l‘accesso a;,evulalu alfe pmlazaom asssslmziah, scmphﬁcando
gli adempimenti amininistrativi ‘ed” assicurando uninformazione tempestiva.¢ trasparente, -
con parllculate nt':nmcntc ail’ RECRSSO alla documentazione sznitaria entro tempi predefiniri;




[himerperay—

4, Verifiche: Mnd.zlith,s![umgnli € respopsabiith

Un elemento cruciale per paranlire 1a perfeita trasparcnza de! sistema di acereditanento nazionale,
una volla stabilito il “conlenuto™ del sistema stesso, & la definizione dellc modalitd di verifica che
devono essere ndoftate da wte le Reploni e Province Attonowe per parantire che elfeltivamente |
requisiti siano posseduti dalle organizzazioni sanitarie.

La disciplina atiunlmente in vigore & confenula ne) decrelte legistativo 30 dicembre 1992 n. 502 ¢
successive modificazioni (“Riordiny della disciplina in materia sanitarin, a nonny ‘dell'ant. ¥ dellu
leppe 23 ottobre 1992™), che attribuisce nlle Regioni il compit di rilasciare il provvedimento di
accreditamento ¢ prevede I'nccetinzione, da parte di ogni struttura, del “isiemia di controlli exterai
sullu appropriotezza ¢ Sulla qualitd delle presiuzioni erogate, definito della Reginne af sensi
dullarticoly 8-vetius”™ (art, B-guuter). Pertamo dovrianno essere previsie delle verifiche per le
sirutture con uns periodicita che effetlivaments parantisca il permanere dei requisili siessi ¢
I'adeguamento alle innovazioni scienlifiche ¢ teenolopiche. che verranno ad ¢ssere considernie
necessarie.

Risulta quindi fondamentale la verificn estemna; le procedure di verifiea devonoy analogamente ai
contenuti, rispondere a requisiti essenziali e deve essere.garantila la loro effetiiva esecuzione da
paric di un predefinito “organismo accreditante™ € con modalita di lavoro predeterminae.

Nell’ambito della compeienza anribuila atle Regioni/Province Autonome, ai sensi dell’an. na
commia 3, della Coslituzione e dell'arl. 8 gueser, comma |, del Dugs. 302/1992 e successive
modificazioni in merile al vilascio dell*accreditamenn istiluzionate, le stesse identificans pli
organismi accrediianti e le inodalitd e i iempi di allvazione dedly verifiche.

In riferimento alle madalita ed ni templ di attuazione delle verifiche dovianno:

s disporre le modalitd ¢ tempi di verifica del possesso dei requisiti di accreditamento
istituziondle; . .

» definire le modalita e tempi di controllo det permancrc del possesso dei requisiti di
acereditamento istituziondle; .

¢ stabilire le modalita e teinpi di rinnovo dell'scereditaimenio rilascialo.

1 teriini per 1a validitded i lempi di verifica dell*accreditamento istituzionale rilascialo non devono
superare il quinquennio, fermp restando che le verifiche con visita in lucy saranno effettuate con Ie,
modalitd previste dalle nonnative regiomali, sccando criteri di efficoria. Con vigumdo agli
orgunismi acereditanti quest doveanno:

« “stabilire Ia propria politica (naixyinn ¢ vision);

» individuare in muniera espliciia le relazioni islituzionafi da intratiencre (ad esempio Con i
diversi Lffici intcresssti in ambito regionale e aziendale):

s definire la propria organizzuzione interna, che comprenda I'ideniificazione e ka pesiione
datle risorse umane cainvolie, la pianificazione. elfetazione ¢ valwazione delle proprie
ailivita, anche al fine dul loro miglioramenty;

) ‘;;
~ 4 - . . PR - ' i
« definire adepuate fonne di parlecipuzione dei ciltadini; \
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¢ definirg le procedure con le guali scelgono, formano, addestrano, aggiornano e gestiscono i
valutatori per, | acereditamento; o R

s ussicurare che siano adotiate lepracedure di veritica esplicitamente definije ¢ che sisno
applicati i requisiti definili a livello regionale. . )

Le orpanizzazioni o le Regioni.e Pravince Autoname slesse dovraiio garaniire la forroazione
necessaria allo sviluppo delle competenze per sostenere it processo di acereditamenta e, se
richiesto, forniscone supporto alle strutture da accredilare.
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4. Modalitd dl coordinamento

Per parantire un zdepusto supporio alle Repioni ¢ Province Aulonome, viene istituito, enlro 30
giorni dalla stipula delln presente- Intess, il Tavala di lavoro, presso il Ministero della saluls, senza
onert @ carita della finanzia pubblic, composto dai rappresentanti del Minisiero, delle Regiom ¢
delle Provinco Aulonome, dell' Age.na.s e coordinato dal Copo della Sepreleria teonica o da allro
rappresentante del Ministro.

Ji Tavolo coslifuisce riferimento ¢ supportg per lo sviluppe ¢ V'applicazione del sistena di
Accredilamento Nazionalé ¢ delle "buone pratiche” condivise, in tenning di

definizione, ento dicembre 2013, delle modalith e dei tempi di adeguamenlto ai coitenuti del
presente documento; ) ‘ :

sviluppo dei modelli di autorizzazionefaccreditamento regionali cocrenlemente con
cantenuti del presente documento;

appiomamento dei fatorifrequisili/indicatori comenuti nel presenfe documenlo;

moniloraggio detle compelenze professionali (Definizione degli standard di competenza per
posizione, formalizzazione ¢ messa in alto di un piuno di valutazione deltle competenze,
documentazione della valmazione periodien delle competenze del personale, moniloraggio
doll’cfficacia del propramma di valutozione délle compelenze ¢ 1"cventuale miglioramento
se peEcessano);

_ elaborazione di raccomandazioni per la formazione dei valutatori regionali e, ove richiesto,

supporio alta formazione;

eluborazione dei criteri per il Rmzionumento degli organismi accreditonii;

sviluppo di modalila di verifick ¢ promozione di azioni cocrenti alte valutazioni elfettuale;
mt-mil(\rag[iio della atiuazione e pestione dal sisit_ama di nccreditaﬁmnln nazionule;

elabarazione delle informazioni derivanti dalle verifiche regionali anche al fine di
predisporre Fimpianto per Fimplementazione dela Direttiva 201 1724/EU nel nosiro Patse;

praposle per la revisione delia normaliva nozionale, anche ai sensi del) articoln 7, comma 1
del Patlo per la Salute 2010.20(2, '

"

definizione di un documento per ouorizzezione e I'aceredilamento delle struiture socio-
sanilarie,

11 "Tavolo pud effettuare audil presso pli organismi accreditanti regioneli mirati a valulare le
modalita di atazione delle indicaziont ¢ raccomandazioni condivise dal Favolo. A b fine,
si procedera all'istinuzione di un elenco nazionale di audilor/valutatori che dovranna essere
opportunamente formali ¢ continuamente aggiornnti secondo modalith delermmate i
cancerio dal Minisiero della salute, dall’ Ape.nn.s e dulle Repioni e le Province Aplonome.
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Al fine di ¢reare le wigliori condizioni per I*ainiazione delle verifiche che 1'Unione Curopea
dispored in otiemperanza della Direltiva 2011/24/UE, il Tavolo. eventualmente integrato da csperti
inseriti nell'elenco nazionale di auditor/valutalori di cni sopra, provvederd a fornire opni utile
supporto funzionale al Minisiero defta salute.

tl Tavolo predispone, con cadenza annuale, un rapporio di manitoraygio sullo stato di avanzamenlo
del sistema nazionale di acercditamento, formulando proposte per la risoluzivne di problemi e
criticitd eventualmente rilevali, da trasmettersi al Ministero della salute per il successivo inaltro alla
Conferenza permanentc per i rapporti \a lo Stato, le Regioni ¢ le Province Autonome di Trento ¢ di

Bolzano.




