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Commissario ad acta per la prosecuzione del
Piano di rientro del settore sanitario
(Déeliberazione Consiglio dei Ministri 23/4/2010)

DECRETO n. 26 del 10.03.2015

Oggetto: Recepimento Accordo Stato-Regioni del 20 dicembre 2012 (Rep. n. 259/CSR) recante:
“Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento in attuazione, dell’art 7, comma 1, del
nuovo Patto per la salute 2010-2012 (Rep. Atti n.243/CSR del 3 dicembre 2009)

PREMESSO:

a. che con delibera del Consiglio dei Ministri del 24 luglio 2009 il Governo ha proceduto alla nomina
del Presidente pro-tempore della Regione Campania quale commissario ad acta per lintero
periodo di vigenza del Piano di rientro dal disavanzo sanitario regionale, a norma dell'art. 4,
comma 2, del decreto legge 1 ottobre 2007 n. 159 convertito, con modificazioni, nella legge 29
novembre 2007, n. 222;

b. che con delibera del Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2010 il nuovo Presidente pro-tempore
della Regione Campania € stato nominato commissario ad acta per il piano di rientro con il
compito di proseguire nell’attuazione del Piano stesso secondo i programmi operativi predisposti
dal commissario medesimo ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 88 della legge n. 191
del 2009;

c. che con delibera del Consiglio dei Ministri del 3 marzo 2011 il Governo ha nominato il dott. Mario
Morlacco ed il dott. Achille Coppola sub-commissari ad acta, con il compito di affiancare il
Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti da assumere per la prosecuzione
dell’attuazione del Piano di rientro;

d. che a seguito delle dimissioni rassegnate in data 22 febbraio 2012 dal sub-commissario Achille
Coppola, con delibera del Consiglio dei Ministri del 23 marzo 2012 i compiti relativi alla
predisposizione degli acta per la prosecuzione dell'attuazione del Piano di rientro dal disavanzo
sanitario sono riuniti nella persona del sub-commissario Mario Morlacco;

e. che con deliberazione del Consiglio dei Ministri del 29 ottobre 2013 il Prof. Ettore Cinque é stato
nominato quale sub-commissario, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale, con
riferimento a diverse azioni ed interventi, tra cui la conclusione delle procedure di accreditamento
degli erogatori;

CONSIDERATI:

a. gli articoli 8 bis, 8 ter, 8 quater Del D. Leg.vo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche
ed integrazioni, in materia di accreditamento delle strutture sanitarie;

b. il Decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997 recante: “Approvazione dell’atto di
indirizzo e coordinamento delle Regioni e Province Autonome di Trento e di Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per I'esercizio delle attivita sanitarie da parte
delle strutture pubbliche e private” pubblicato sul Supplemento ordinario alla G.U. n. 42 del 20
febbraio 1997, che definisce le attivita di valutazione e miglioramento della qualita delle
prestazioni erogate in termini metodologici e che prevede, tra i requisiti generali richiesti alle
strutture pubbliche e private , che le stesse siano dotate di un definito insieme di attivita e
procedure relative alla gestione, valutazione e miglioramento della qualita;
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c. il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001, recante:” Definizione dei
Livelli Essenziali di Assistenza” pubblicato sul Supplemento ordinario alla G.U. n. 33 dell' 8
febbraio 2002;

d. lIintesa sancita da questa Conferenza concernente il Patto per la Salute 2006-2008 nella seduta
del 5 ottopbre 2006 (Rep.Atti n. 2648) in merito al punto 4.9 prevede che, lintegrazione tra
erogatori pubblici ed erogatori privati sia ancorata alla prioritaria esigenza di garantire qualita nei
processi di diagnosi, cura e riabilitazione;

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

TENUTO CONTO CHE:

a. per il perseguimento degli obiettivi di tutela della salute dei cittadini individuati con i Livelli
Essenziali di Assistenza, I'accreditamento € strumento di garanzia della qualith che mira a
promuovere un processo di miglioramento continuo della qualita delle prestazioni, dell’efficienza
e dell'organizzazione;

b. il complesso sistema dell'autorizzazione/accreditamento si e sviluppato definendo percorsi
normativi differenziati tra le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, cosi come
rilevato dai documenti tecnici predisposti dal’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali e
che si & determinata la necessita di condividere gli elementi principali del sistema nelle loro
caratteristiche comuni anche in considerazione dei recenti indirizzi europei;

c. aisensi del citato articolo 7, comma 1 del Patto per la Salute 2010-2012, con la suddetta Intesa
si intende promuovere una revisione normativa in materia di accreditamento;

d. per le suddette finalita relativamente alla tematica dell'accreditamento € stato istituito un apposito
Tavolo per la revisione della normativa in materia di accreditamento presso il Ministero della
Salute con la partecipazione di esperti dello stesso Ministero, dellAgenzia nazionale per i Servizi
Sanitari Regionali e delle Regioni e delle Province Autonome di Trento e Bolzano;

e. al termine dei propri lavori il Tavolo, ha predisposto un documento definito “Disciplinare sulla
revisione della normativa dell’Accreditamento” con cui sono state individuate alcune
caratteristiche che tutte le strutture sanitarie debbono possedere per
l'autorizzazione/accreditamento istituzionale;

f. ai sensi del citato articolo 7, comma 1 del Patto per la Salute 2010-2012, con la citata Intesa e
stata pertanto, convenuta e promossa una revisione normativa in materia di accreditamento,
culminata nelladozione del documento recante: “Disciplinare sulla revisione della normativa
dell'accreditamento “ e relativo Allegato A, parte integrante dello stesso;

RILEVATO:

a. che il formale recepimento di detto Accordo costituisce specifico adempimento LEA;
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RITENUTO:

a. di dover procedere al recepimento del’Accordo Stato-Regioni del 20 dicembre 2012, recante:
“Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento” in attuazione , dell’art. 7, comma
1, del nuovo Patto per la Salute 2010-2012 (Rep. Atti n. 243/CSR del 3 dicembre 2009) e del
relativo Allegato A, parte integrante della Intesa medesima;

b. di dover demandare alla Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il Coordinamento del
Sistema Sanitario Regionale I'adozione degli ulteriori atti necessari a dare attuazione ai contenuti
dell'Intesa Rep. Atti n. 243/CSR del 3 dicembre 2009;

DECRETA

1. direcepire 'Accordo Stato-Regioni del 20 dicembre 2012, recante: “Disciplina per la revisione
della normativa dell'accreditamento” in attuazione , dell’art. 7, comma 1, del nuovo Patto per la
Salute 2010-2012 (Rep. Atti n. 243/CSR del 3 dicembre 2009) e del relativo Allegato A, parte
integrante della Intesa medesima;

2. di demandare alla Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il Coordinamento del Sistema
Sanitario Regionale I'adozione degli ulteriori atti necessari a dare attuazione ai contenuti
dell'Intesa Rep. Atti n. 243/CSR del 3 dicembre 2009;

3. diadeguare il presente decreto alle eventuali osservazioni dei Ministeri affiancanti

4. di trasmettere copia del presente decreto al Dipartimento della Salute e delle Risorse Naturali,
alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento del Servizio Sanitario
Regionale per quanto di competenza, nonché al B.U.R.C. per la pubblicazione

Si esprime parere favorevole
Il Capo Dipartimento della Salute Il Sub Commissario
e delle Risorse Naturali Prof. Ettore Cinque
Prof. Ferdinando Romano

Il Direttore Generale della Tutela della Salute e C.S.S.
Dott. Mario Vasco

IL Funzionario
Avv. Lucio Podda
Il Commissario ad Acta
Stefano Caldoro
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome sul documento recante “Disciplina per la revisione della normativa
dell'accreditamento”, in attuazione dell'articolo 7, comma 1, del nuovo Patto per la salute per gli
anni 2010-2012 (Rep. Atti n. 243/CSR del 3 dicembre 2009)
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LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nell'odierna seduta del 20 dicembre 2012

VISTA la delega a presiedere I'odierna seduta conferita al Sottosegretario di Stato alla Presidenza
del Consiglio dei Ministri Prof. Giampaolo Vittorio D'Andrea:

VISTO Tlarticolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003 n. 131, che prevede che Il Governo puo
promuovere la stipula di intese in sede di Conferenza Stato-Regioni o di Conferenza unificata,
dirette a favorire I'armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di posizioni
unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni:

VISTA l'intesa di questa Conferenza del 3 dicembre 2009 (Rep. n. 243/CSR) concernente il nuovo
Patto per la salute 2010-2012 che, all'articolo 7, comma 1, prevede la stipula, nel rispetto degli
obiettivi programmatici di finanza pubblica, di un’intesa in sede di Conferenza Stato-Regioni, ai
sensi del predetto articolo 8, comma 6, della legge n. 131 del 20C3, finalizzata a promuovere una
revisione normativa in materia di accreditamento e di remunerazione delle prestazioni sanitarie;

VISTA la nota in data 26 ottobre 2012, con la quale il Ministero della salute ha inviato, ai fini del

perfezionamento della prescritta intesa in sede di Conferenza Stato-Regioni, la proposta d’intesa
indicata in oggetto;

VISTA la lettera in data 2 novembre 2012, con la quale la proposta di intesa € stata diramata alle
Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano:

VISTA la nota in data 5 novembre 2012, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute, ha chiesto il differimento della riunione tecnica convocata per il giorno 7
novembre 2012 al fine di poter svolgere ulteriori approfondimenti:
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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 richieste emendative:

VISTA la lettera del 10 dicembre 2012, con la quale il Ministero della salute ha inviato la versione

definitiva della proposta di intesa di cui trattasi, che tiene conto delle richieste avanzate dalle
Regioni durante la suddetta riunione tecnica;

el REGIONE canpania data 11 dicembre 2012, con la quale I'arzidettao siefinitvs versione & stata

PARTE |

VISTA la nota in data 12 dicembre 2012, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute, ha comunicato 'avviso tecnico favorevole:

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, 'assenso del Governo e delle Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano sulla proposta di intesa in oggetto;

SANCISCE INTESA

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome nei termini di seguito riportati:

Considerati:

- gli articoli 8bis, Bter, e 8quater del decreto legislativo 30 dicembre 199, n. 502 e successive
modificazioni in materia di accreditamento delle strutture sanitarie:

- il decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997. recante “‘Approvazione dell’'atto di
indirizzo e coordinamento delle Regioni e Province autonome di autonome di Trento e di
Bolzano in materia di requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per l'esercizio delle
attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private” pubblicato sul Supplemento
ordinario alla G.U. n. 42 del 20 febbraio 1997, che definisce le attivita di valutazione e
miglioramento della qualita delle prestazioni erogate in termini metodologici e che prevede, tra
i requisiti generati richiesti alle strutture pubbliche e private che le stesse siano dotate di un

definito insieme di attivita e procedure relative alla gestione, valutazione e miglioramento della
qualita;

- il decreto del Presidente dcl Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001 recante “Definizione dei

Livelli Essenziali di Assistenza”, pubblicato sul Supplemento ordinario alla G.U. n. 33 dell'8
febbraio 2002;
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- lintesa sancita questa Conferenza concernete il Patto per la Salute 2006-2008 nella seduta
del 5 ottobre 2006 (Rep. Atti n 2648) che, al punto 4.9, prevede che I'integrazione tra erogatoli
pubblici ed erogatori privati sia ancorata alla prioritaria esigenza di garantire qualita nei
processi di diagnosi, cura e riabilitazione:

- la Direttiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2011 concernete
o !'?‘D—D"F?Zi‘\’,“ﬁ dei diritti dei pazienti relativi all'assistenza transfrontaliera, pubblicata sulla G.U.
B(Jéffé'ﬁlgélgﬁglcﬂ,\lﬂSANiA‘ ropea del 4 aprile 2011 n. 88/45; n. 21 del 30 Marzo 2015

Tenuto conto che;

- per il perseguimento degli obiettivi di tutela della salute dei cittadini individuali con i Livelli
Essenziali di Assistenza, I'accreditamento & strumento di garanzia della gualita che mira a

promuovere un processo di miglioramento continuo della qualita delle prestazioni,
dell'efficienza e dell'organizzazione;

- il complesso sistema dell'autorizzazione/accreditamento si & sviluppato definendo percorsi
normativi differenziai tra le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, cosi
come rilevato dai documenti tecnici predisposti dall'Agenzia nazionale per i Servizi Sanitari
Regionali e che si & determinata la necessita di condividere gli elementi principali del

sistema nelle loro caratteristiche comuni anche in considerazione dei recenti indirizzi
europei,

- in questa prima fase, ai sensi del citato articolo 7. comma 1 del Patto per la Salute 2010-

2012, con la presente intesa si intende promuovere una revisione normativa in materia di
accreditamento;

- per le suddette finalitd relativamente alla tematica dell'accreditamento & stato istituito un
apposito Tavolo per la revisione della normativa in materia di. accreditamento presso il
Ministero della salute con la partecipazione di esperti dello stesso Ministero, dell'Agenzia

nazionale per i Servizi Sanitari Regionali e delle Regioni e delle Province Autonome di
Trento e di Bolzano;

- al termine dei propri lavori il Tavolo, ha predisposto un documento definito “Disciplinare
sulla revisione della normativa dell’Accreditamento”, con cui sono state individuate alcune

caratteristiche che tutte le strutture sanitarie debbono  possedere per
l'autorizzazione/accreditamento istituzionale;

S| CONVIENE
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sul documento recante "Disciplinare sulla revisione della normativa dell'Accreditamento”, Allegato
sub A, parte integrante del presente atto, nei seguenti termini:

1. Le Regioni e le Province Autonome d Trento e di Bolzano si impegnano a recepire la presente
intesa entro sei mesi dalla data di approvazione. Le modalita ed i tempi di adeguamento ai
contenuti nel predetto documento, allegato sub A, saranno definite, entro dicembre 2013, dal
Tavolo tecnico di cui al paragrafo 5 del documento medesimo:

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA Lo . n. 21 del 30.Marzo 2015 L
e 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 pubblica. Tale Tavolo sara coordinato dal Capo della Segreteria Tecnica o da altro
rappresentante del Ministro e composto da rappresentanti dello stesso Ministero, dell’Agenzia

nazionale per i Servizi Sanitari Regionali e delle Regioni e delle Province Autonome di Trento e
di Bolzano;

3. dall'attuazione della presente intesa non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica e le attivita previste dalla presente intesa devono essere realizzate con le
risorse umane, strumentali e finanziarie gia previste dalla normativa vigente.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
ifampaolo Vit;o?o D'Andrea

[T

Cons. Ermenegilda Siniscalchi ProC
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1. Premessa

1l perseguimento degli obiettivi di tutela della salute dei cittadini. con Fassicurazione dei Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA). vede I’accreditamento come uno strumento di garanzia della
qualita delle prestazioni erogate, laddove il concetto di qualitd presuppone [*adeguatezza delle
diverse dimensioni componenti.

ti modello di accreditamento emerso dalla storia nei diversi Paesi. si configura come un processo di
valutazione sistematico e periodico svolto da un “organismo estermno”, con 'obiettivo di verificare
I*adesionc a predeterminati requisiti correfati alla qualita dell’assistenza.

BOLLETTINO UFFICIALE

dells REGIONE CAMPANIA U incentiva 1'autovalutazione e il miglioramentg. > bagat@osyasidtesn speriodicamente
o - verificato da valutatori appositamente formati.

In Twalia, V'accreditamento ha carattere istituzionale ed & obbligatorio al fine di poter csscre
ammessi 4l finanziamento da parte del Servizio Sanitario Nazionale (SSN); le Regioni e le
Province Autonome hanno il compito di individuare, sulla base di predefiniti criteri di qualita.
potenziali sougetti erogatori in nome e per conto del SSN. A

L accreditamento, quindi, oltre ad avere una funzione regolatoria, € uno strumento di paranzia dei
livelti di qualita delle strutture sanitarie e socio-sanitarie.

Nela definizione del concetto di accreditamento data dall* American College of Surgeon' nel 1918
sono evidenziabili alcuni aspetti.che possono essere ancora utili tracce di riflessigne per il nosiro
sistema di accreditamento:

o e istituzivni con stundard inferiori siano stimolate a migliorare la qualita del proprio
lavoro - il modello viene immao.inato sin da subilo come un sistema a pia hivell (da quello
minimo a quello cum laude)

o ¢ istituzioni con ideali pili elevari abbmno il giusto nconosmmemo puo essere letto come
riconoscimento da parte della comunita scientifica ¢ della popolazione

e icilludini avranno a disposizione strumenti per riconoscere quelle istituzioni che si ispirano
ai pitt alii ideali della medicina - la trasparenza vcrso i cittadini come uno degli elementi
chiave della qualita.

A livello nazionale si rileva la particolare ducnzmne posta alla tematica da alcuni importanti
pl'm'vedlmenh che hanno contribuito a cluargme alcuni aspetti, confermando [a scelta
fondamentale di un’adozione non meramente forrialc dell*acereditamento nclle realta regionali.

1 sistema dell’autorizzazione e dell’accreditamento istituzionale rappresenta uno strumento di
miglioramento continuo della qualita e un qualificato strumento di selezione dei sopgetti erogatori
per conto del SSN, carattcrizzato dalla necessaria corrispondenza ad una seric di requisiti che sono

Y aci- 1913 venne fondae £ dmerican College of Surgeon che nel 1918 defini i prime sistema di Acereditamento degli Ospedali
suiaudu i prini cinque standard di valuazione della guatitis degli ospedali

? pranacallo d'Intesa tra il Governa, e Regioni ¢ e Province Autonone di Trema e Bolzano sul Patto per Ja Salute siglato il 28
scieembre 2006: Legee 27 dicembre 2006 n. 296 “Disposizioni per la formazione de! bilancio annuale 2 pluriennale dello Stno -
Leeec finunziana 20077 Legee 6 agasto 2008 n. 133 conversinne in legge con madificazioni, del decrcio-legpe 23 giugno 2008. n.
2. recante “isposizinn urgenti per 1o sviluppo cconomico, la semplificazione. fa competitivita. Ja stabilizzazione della finanza
pubblica ¢ I perequazione iributaria™ bilesa. i il Govenio, Ie Regioni ¢ le Pravinie awoname di Trento ¢ di Bolzano concerneute
il nuovo Pawo perla Salute sighato it 3 dicenibre 2009: Legee 23 dicombre 2009 , n_ 191 “Disposizioni per ta formazione del bilancio
antmale ¢ pluriennake detio St - Legee linanziaria 20107

(S )

PARTE |

fonte: http://i



direttamente correlati ai livelli di qualita attesi, nonché dalla temporaneita del riconoscimento di
adcguatezza agli stessi, che richiede una periodicita di controlli. In parlicolarc il sistema mira a
promuovere l'efficienza dell’organizzazione, dell'uso delle risorse e della formazione. La
“definizione” e la “gestione™ di questo complesso sistema che richiede I’individuazione dej
requisili, ta definizione delle procedure e delle modalita di verifica e controllo, ¢, demandato alle
Regioni e alle Province. Autonome ed ha comportalo una differentc evoluzione dei percorsi
normaltivi € I’adozione di diverse modalita di Jmplememamonc

La fase attuale registra quindi la necessita, rappresentata sia in ambito nazionale chc regionale. di
una Londlvllmnne degli elementi pregnanti del sistema, anche in considerazione dei recenti indirizzi

BOLLETTINO UFFICIAL
della REGIONE CAMPANIA @ promuovere, all’interno di un comune quadro nli2di g hiAgIMerpo Ok e strategico.

ruvsvanoun ws COOpeErazione tra ghi Stati membri per carantire 'accesso ad un’assistenza sanitaria
sicura ¢ di qualita nell’ambito dell’Unione Europea. La Dircttiva 2011/24/UE del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2011, concemente Iapplicazione dei diritti dei pazienti
relativi all*assistenza sanitaria transfrontaliera, infatii, stabilisce un quadro di norme per agevolare
IPaccesso a wun’assistenza sanifaria transfrontaliera. garantendo la mobilita dei pazienti
conformemente ai principi sanciti dalla piurisprudenza della Corte di giustizia ¢ promuovere |a
coaperazione tra gl Stati membri in matena di assislenza sanitaria, nel pieno nspetto delle
competenze degli Stati membri;

In queslo scenario € maturata I'esigenza di favorire la realizzazione di un nuovo modello condiviso,
chie tenga conto delle pili avanzate esperienze disponibili, dalle quali emcrge la necessita di dare
nuova definizione all’oggefto dell’accreditamento, definendo un uniforme sistema di reéquisiti per
J'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie pubbliche e private: cio significa da un lato
mantenere |'atienzione sulla dimensione strutturale e dall’aitro valorizzare i dclenmndnu che
consentono un adeguato sistema di poverno delle funzioni assistenziali.

Relativamente all’autorizzazione e all’accreditamento delle strutture socio-sanitarie pubbliche ¢
privale sara predisposto, dal Tavolo di lavoro di cui al parm_raio 5 del prcsentc documento, uno
specifico docuinento.

11 Patto per la Salute 2010-2012, all*anticolo 7, impegna, nel rispetto degli obiettivi prog:rammau di
finanza pubblica, Stato ¢ Regioni a sancire unIntesa finalizzata a promuovere una revisione
normativa in materia di accreditamento e di remunerazione delle prestazioni sanitaric. che contenga
indicazioni tecniche capaci di offrire una risposta alla condivisa esigenza di garantire maggiore
qualita nei percorsi assistenziali.

PARTE |
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} 2. Mctodologia

Per dare attuazione allc disposizioni dell*art.7 de) Patto per la Salute 2010-2012, il Ministero della
salute ha attivato un Tavolo di lavoro. costituito da rappresentanti del Ministero, dell’ Agenzia
Nazionale per i Servizi Sanitari }\eglonah {Age.na.s). delle Regioni ¢ Province Autonome.

| Il Tavolo di lavoro ha prcdlsposto un documcnto. con 1l quale sono state individuate alcune

‘caratteristiche comuni per I"accreditamenio istituzionale(ovvero per "autorizzazione nel caso in cui

i ¢ Rerioni e le Province Autonome le abbiano ricomprese in tale materia), ai fini della revisione

|| BOLLET TING UFFICIALE,

della REGIONE CAMPANIA va. Tale documento ha fatto propri i risultati i 2mdahgoodaxmro1di confronto c

cumaissonan promosso dall’Agenas, in collaborazione con Regioni e Province Autonome e
Ministero, che si fondava su una ricognizione dei manuali adottati ed in uso nelle varie Regioni e
Province Autonome ¢ P'analisi di sistemi di acereditamento internazionali.

PARTE |

I} documento & organizzato definendo. per ciascun requisito o grupps di requisiti, |'obiettivo che
deve essere perseguito ed il razionale su cui si basa ed é corredato’ da un elenco di evidenze utili a
dimostrare la conformita ai reguisiti medesimi. Tah evidenze sono da intendersi a titolo
esemplificativo € non esaustivo.

i Alla luce del mandato del Ministro della salute, i}. Tavolo per la revisione della normativa per

lFaccreditamento (TRAC) ha assunlo i requisiti per ['accreditamento istituzionale oggetto del

- documento, ritenendoli essenziali per Vaccreditamento “istituzionale™ e comuni a i i sistemi
regionali. Tali requisiti dovranno quindi essere contenuti nella normativa di riferimento di opni
Rcuone e Provincia Autonoma e, succe&wamcnlc valutati con modalita omogenee sul territorio
nazionale, ai fini dell’ accreditamento delle strutture sanitarie.

3. Requisiti per Paccreditamento istituzionale/autorizzazione

S
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1° Criterio ' T M

Attuazione di un sistema di gestione delle Strutture sanitarie

“Fornisce garanzia di buona gualita  dell'assistenza  socio-soniiaria. ‘wna  gestione defla
organizzazione sanitaria che governi le dimensioni piti fortememie collegaie allu specifica aitivirg
di cura ¢ assistenza in una ottica di miglioramento continuo

i
! .
1 3

Per corris:\)onden: a tale criterio, ogni Regionc e Provincia Autonoma dovra documentare che nel
OLLETTINO UFFICIALE .. . . o ; o . . X
B(d)éTERE@ONE CAMPaNIA | di‘autorizzazione e/o accreditamento siano presentilptal iBQiMedizo 20Endale requisiti A

—ram o~ c seemarsasr W,

supporto; '

programmi per lo sviluppo di reli assistenziali:

N

|

i

\ >

;; 1. modalita di pianificazione, programmazione ¢ organizzazione delle attivit di assistenza e di
: .

1

; 3. definizione delle responsabilité;
L 4. modalita e strimenii di gestione delle informazioni (sistemi informativi, dati);

modalita e strumenti di valutazione delia qualita dei servizi:

Oy

6. muodalita di prevenzione e gestione dei disservizi.

AT
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1 “ibaiatiian
BOLLETTINO UFFICIALE : e che - .
della REGIONE CAMPANIA ¢ programmazione delle attivita orientate al mighofdriehRPddatAEe tella qualita. La

A° Criterio

Reguisito 1 1 modotisa _di_pianificazione. progranunazione ¢ _organizzazione delle attivita di
usyistenza ¢ di Supporio

Obiettivo

A1 questo requisito ¢ di garantire che un’organizzazione sanitaria abbia un processo di

programmazione ¢ la pianificazione devono tradursi in un piano organizzativo ben arlicolato, che
rifleta gli orieniamenti strategici dell’organizzazione ¢ sia in grado di aiutare I’organizzazione ad
operare secondo criteri di efficienza. efficacia e qualita e di supportare ciascun opcratore a
condividere la stessa missione, visione. obietiivi e valori.

Razionale

La puanificazione. la programmazione e |’organizzazione delle attivita di assistenza ¢ di supporto
devono rifleitere i bisogni sanitari della popolazione che insiste sul territorio di riferimento. 1
bisogni sanitari tendono a modificarsi nel corso del tempo e, quindi, un’organizzazione sanitaria
deve essere in grado di rimodulare | propri obientivi ¢ Ja propria organizzazione per garantire la
qualita ¢ la sicurczza delle prestazioni.

I piani organizzativi descrivono le cure e i servizi da erogare in conformita alla mission e agli
orientamenti straregici dell organizzazione.

Evidenze

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

¢ la presenza del Piano Strategico aziendale, che contenga obiettivi basati sull’analisi dei
bisogni e/o defla domanda di servizi/prestazioni sanitarie;

e la presenza del piano annuale delle attivita (obiettivi di budget, di attivita, di qualita) per
ciascuna articolazione organizzativa di assisienza c di supporto;

e la presenza di procedure e indicatori per la verifica depli obiettivi definiti nei piani
annuali.

fonte:
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1° Criterio

Requisita | 2: programmi per Io svituppo di reti assistenziali

Obiettivo

[’obiettivo ¢ quello di dare picna attuazione alla centrafita del paziente promuovendo la

couperazione. migliorando [a qualita € la sicurezza delle cure, rafforzando V'innovazionc, la ricerca.

BOLLETTING ERRi@ 7~ "2 epidemiologica. Lintegrazione consente di accrescere le competenze. condividere
della REGIONE CAMPANIA _ {e buone praliche ¢ | expertise ed ottimizzare | ukc?’dedée ARdfeezo 2015

Razionale

In tutli i sistemi sanitari avanzati lo sviluppo di reli assistenziali integrate (Ospedali-ospedali;
ospedali-territorio) rappresenta il modello di risposta piu idoneo per rispondere alle prablematiche
assistenziali correlate sia alla gestione delle emergenze. sia alla estione delle patologic croniche.
Sviluppare reti assistenziali integrate significa attuare sinergie di progetti di cura e di modelli
organizzativi al cut centro dcvono restare i bisopni del paziente, in particolar modo del pazienic
fragile. ‘

L organizzazione relazionale riguarda la realizzazione di scambi riferiti ad aspeiti tecnico-
professionali ed organizzativi (protocolli, linee-guida, procedure, team mobile di professionisu
qualificati, programmi di ricerca e formazione) € si potranno atuare attraverso butilizzo degli
strumenti [CT disponibili (teleconsulio € telemedicina nelic suc varie modalita). L integrazione ¢ la
costruzione di nefwork assistenziali & inoltre collegata agli impegni che wtti i paest UL devono
prevedere in relazione alla Direttiva 24/204 1 del Partamento Ewropeo ¢ del Consighio concernentc
lapplicazione dei diritti dei pazienti relativi all assistenza sanitaria transfrontaliera

Evidenze

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

o la realizzazione di reti assistenziali per la gestione dei pazienti in condiziom di
emergenza (traumi, ictus, infarto, ecc.) ’

e la realizzazione di reti assistenziali che contemplino Vintegsazione tra ospedale ¢
- territorio (residenzialita, semiresidenzialita, domiciliarita) ¢ promozione di modclh di
continuitd, parantendo costante e reciproca comunicazione ¢ sviluppando specifici
percorsi assistenziali in grado di garantire la continuita assistenziale per i pazienti anche

in coliegamento con le strutture socio-sanitarie: ’

o la realizzazione di reti di cure pallialive e di terapia del dolore per il paziente adulio e
pediatrico in attuazione della legge 15 marzo 2010 n. 38 “Disposizioni per garantire
I*accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore™;

PARTE |
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e la partecipazione a programmi di realizzazione di reti tra centri regionali, nazionali ed
internazionali.

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

n. 21 del 30 Marzo 2015
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1° Criterio

Requisito I-3: definizione delfe responsabilitc

Obiettive

L obiettivo di questo requisito & di garantire-che siano stati definiti i ruoli, le responsabilita ¢ i
canali di comunicazione per una gestione efficace cd efficiente dell*orpanizzazione e dei processi.
BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

Razionale -

All'interno  di un’organizzazione. vengono ‘identificati gruppi di professionisti responsabili
dell’erogazione di servizi sanitari e della lora qualita e sicurezza.

Le responsabilita devono essere descritte in un documento che indichi anche Je modalita di
valutazione delle performance dei responsabili sulla base di specifici criteri propri della struttusa
sanitaria e uniformi a livello regionale Una rivaluiazione dell’organizzazione, delle responsabilita e
del sistema di delega deve essere effettuata periodicamentc ed ogni qualvolta si presenti un
cambiamento significativo nell*organizzazione e nell’erogazione dei servizi della struttura.

Evidenze

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

s la presenza nell’azienda di documenti che descrivano i processi ¢ lo relative
responsabilita clinico-organizzative. contenenti anche le indicazioni per la valutazione
dei dirigenti; ‘ :

e la presenza di una documentabile attivita di rivalutazione dell'organizzazione, delle
responsabilita e del sistema di delega da effettuare periodicamente ed ogni qualvolia si
presenti un cambiamento significativo nell'oreanizzazione e neli'crogazione dei servizi
della struttura.

10
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i° Criterio

Requisno 1.3 muodalita ¢ strumenti di gestione delle informazioni {sistemi informativi ¢ dati)

Obiettivo

L'obiettivo di questo requisito e di garantire che i dati ¢ le informazioni soddisfino le necessita
dell’organizzazione e supportino Ieropazione di presiazioni e servizi di qualita, nonché i diritto dei
ctltudint ad acquisire informazioni trasparenti in particolarc circa ta gestione delle liste di attesa.

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

Razionale

La capaciia di acquisire ¢ fornire informazioni richiede modaliia e sirumenti di gestione in grado di
far propri gh put provenienti da svariate fonti: cittadini, operatori sanifari. responsabili
dell’organizzazione sanitaria. tulli i soggetu esterni all’ organizzazione che necessitano o richiedono
dati e informazioni sulle attivita e i processi assistenziali dell’organizzazione anche-ai fini di quanto
indicato nella Direttiva europea 24/2011

I principi relativi alla corretta gestione delle informazioni sono pli stessi a prescindere dalla
dimensione e dal tipo dell’organizzazione e dalla complessita del sistema informativo. La gestione
delle informazioni richiede I'evidenza di un approccio pianificato che identifichi i fabbisogni
informativi dell’ organizzazione.

1l formato e i metodi per la divulgazione di dati e informazioni sono personalizzati secondo le
aspettative defl’utente ma devono, comunque, garantire una comparabilita det dati a livello
regionale, nazionale ed europeo.

La qualita delle informazioni e dei dati deve inolire e¢ssere monitorata in termimi di affidabilita,
accurdtezza e validita sia per quelli pravenicnti da fonti interne che per quelli provenienti da fonti
esterne.

Evidenze

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

o la presenza nelle strutture sanitarie di sistemi informativi che consentano Ja tracciatura
dei dati sanitari e forniscano il supporto alle attivita di pianificazione e controllo che
tengano conto anche del debito informativa verso il Ministero della salute (NSIS). Tali
sisteini devono parantire sicurezza nell’accesso e nella tenuta dei dati, ivi compresa la
loro integrita, nel rispetto e in otfemperanza alla legislazione e alla nonmativa vigente in
matena; ’

e la presenza di un sistema che parantisca la trasparenza e Paggiornamento sistematico
delle liste dj altesa: '

PARTE |
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@ [a presenza di un sistema che garantisca informazioni tempestive e trasparenti sulle
prenotazioni delle prestazioni sanitarie; .

.

¢ la formalizzazione e messa in atto di attivita per la valutazione della qualita delle -
; informazioni ¢ dei dati.in termini di affidabiltita, accuratezza e validitd sia per quelli
! provenienti da fonti interne-che per quelli provenienti da fonti esteme.

- !

della REGIONE CAMPANIA ) : : 4 n. 21 del 30 Marzo 2015 PARTE! |
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1° Criterio

Requisito 1.5: modalita e strumenti di valuazione della gudlitg dei servizi

Obiettive . .
L obiettivo di questo requisito ¢ contribuire al miglhioramento deila qualita dei processi di
crogazione delle prestazioni attraverso lo sviluppo di una cultura della valutazione deila qualita dei
servizi e I'implementazione di un sistema strutturato di valutazione.
BOLLETTINO UFFICIALE . . 3
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015
wWazionaie

La vulutazione {di struttura, processo ed esito) della qualita dell’assistenza . sanitaria aiula le
organizzazioni a migliorare I’ erogazione dell’assistenza, ridurre i rischi e nel contempo a migliorare
I"efficienza dei processi e I utilizzo delle risorse.

Le attivitd di valutazione devono essere inserite all’interno di un quadro di riferimento per la
valutazione multidimensionale, sistematica e strutturata della qualita dei servizi (in termini di
efficacia, appropriatezza, sicurezza, equifa. efficienza, soddisfazione degli utenti) finalizzaw a
migliorare la performance dei processi clinici ¢ manageriali.

La valutazione interna, il miglioramerto ed il mantenimento della buona qualita si completano con
fe auivita di valutazione esterna. che devono essere parallele e di supporto aila valutazione interna
ed al miglioramento.

Evidenze

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

¢ la presenza, formalizzazione e messa in atio di un programma e di procedure (strumenti.
modalita e tempi per la valutazione) per la valutazione di qualita delle prestazioni e dei
servizi all’interno dei dipanimenti/articolazioni organizzative che includa la definizione di
standard' di prodotto/percorso organizzativo e dei relativi indicatori di valutazione (volumi,
appropriatezza, esiti);

e l'assegnazione da parte della Direzione delle sesponsabilita relative alla valutazione delle
prestazioni ¢ dei servizi;

e Pimpicpo di strumenti di valutazione scientificamenic riconosciuti quali audit clinico,
misurazione di aderenza alle linee puida, verifiche specifiche quali controlli di qualita ¢
verifiche esterne di qualita, mortality & morbidity: review,

= la documentazionc delle attivita dj valutazione;

PARTE |
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I’esistenza di procedure per la comunicazione dei risultati delle valutazioni ai livelli adeguati
ed il confronto con le parti interessate (es.: diffusione di report sulla qualita dej servizi
erogati, sia all’interno della struttura sia al’esterno ¢ in particolare all’ utenza);

 |a partecipazione del personale allo svolgimento delle attivita di valutazione;

» ['utihizzo dei dati derivanti dalla valutazionc delle prestazioni e dei servizi per il
' miglioramento delle performance. ) -

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA *n.21del 30 Marzo 2015
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{° Criterio

Reguisite 1 .6° modalité di prevenzione e di gestione dei disservizi

Obiettivo !

1.>obiettivo di questo requisito & di garantire che le organizzazioni sanitarie siano in grado di gestire
corréttamente il disservizio al fine di contribuire a salvaguardare |’efficacia, |'efficicnza e
I'immagine dell‘organizzazione nel suo complesso e del servizio che essa eroga.

BOLLETTINO UFFICIALE ‘
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

Razionale

l.a gestione del disservizio racchiude le azioni che un'organizzazione deve compiere nel momento
in cui vi & uno scostamento tra la qualita attesa dall’organizzazione e quella erogata/percepita.
Questa atiivita atticne, da una parte, alla prevenzione del disservizio, quindi ha a.che fare con un
sistema di controlli volti ad evitare insoddisfazioni da parte dei propri utenti; dail'altra, € legata alla
fase di trattamento e gestione dei disservizi, nel momento in cui essi siano stati segnalati.

Evidenze

Le Regioni e le Province Autonome, all'interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato {ramite:

e le procedure per la raccoMta, fa tracciabilita dei disservizi e la predisposizione dei relativi
piani di miglioramento’ !

e “I'utilizzo dei dati derivanti dall’analisi dei disservizi per il miglioramento delfa qualita dei
processi sulla base delle criticita riscontrate;

_ e il monitoraggio delle azioni di miglioramento;

e la procedura di comunicazione estema formulaia anche sulla base delle indicazioni che
derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini;

e {'attivita di analisi dei principali processi per Vindividuazione delle fasi nelle quali ¢
possibile che si verifichino disservizi (ad es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e
utente)

wn

Y
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:
i Prestazioni e Servizi

i “E " buona prassi che I'organizzazione descriva la tipolagia ¢ le caratteristiche delle prestazioni ¢ '
{ dei servizi-erogali ¢ individui i metodi di lavoro da adottarsi. come pratica del governo climeo sui
Oquali fondare azioni successive di mlu/(uone della performance e della comunicazione con 1 i
i pa‘mnu ed i cittadini™ . ' i

BOLLETTINO UFFICIALL
della REGIONE CAMPANIA - dere a tale criferio ogni RE{,_JUHB ¢ Provincia AltdAdiela 3@dNaizd@ddmentare che nel paRTE D N\

proprio sistema di aulorizzazione e/o acucdnamenlo siano perenu per le aziende/dipartimenti
requisiti che evidenzino:

1. tipologia delle'preslaiiOni e dei servizi erogati;
2. elegpibilita e presa in carico dei pazienti; - |
3. continuita assis‘cnz.ialé;

4. monitoraggio e valuta;zinne;

5. modalita di gestione della documentazione sanitaria che deve essere redalta. aguiornata.
conservata e verificata secondo modalita specificate. al fine di garantirne completezza nispetto
agli intervenn effeftuati, rintracciabilita e riservatezza (privacy).
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2° Crirerio

Reguixita 2.1 tipolosia di prestazioni ¢ di servizi eroguti

Obiettive

Lobietiive di questo réquisito & fornire al cittadino una corretta informazione sulle tipologie di
prestazioni e sui servizi sanitari erogali e definire ambiti e criteri dell’impegno che la struttura

intende assumere con paznenululcnn al fine di wutelarne i diritti.

BOLLETTINO UFFICIALL
della REGIONE CAMPANIA - n. 21 del 30 Marzo 2015 PARTE |

Razionale

Tale adempimento deve essere espletato dalla Carta dei Servizi che deve essere aggiornata
perindicamente. Oltre alla presentazione dell’azienda/strutiora, alla sua missione e ai principi
ispiratori, devono essere presenti informazioni specifiche sui servizi e le prestazioni sanitaric, i
relativi criteri di accesso e gli impegni assunti dall’azienda/struttura per un miglioramento della
qualita assistenziale. L’organizzazione deve illustrare, in relazione alle singole articolazioni
assistenziali e alle loro specificita, i principali elemenu costitutivi ed i riferimenti utili per facilitare
l'orientamento e la scelta degli uient,

.

Evidenze

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

« la presenza nelle aziende di una Carta dei servizi che assicunt la piena informazione circa
le modalita cerogative, i contenuti ¢ la capacita delle prestazioni di servizio e gli impegni
assunti nei confronti dei pazienti e dei cittadini nonché la presenza di materiale
informativo a dispasizione dell*utenza;

e periodica rivalutazione da parie della Direzione della strurtura della Carta dei servizi,
con I'apporto delle associazioni di tutela dei cittadini, dei malati e del volontariato
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‘ BOLLETTINO UFFICIALE

2° Criterio

Requisito 2.2 elegpibilita e presa in carice dei pazienti

Obicttivo

L obiettivo del requisito ¢ di definire ¢ slandardizzare le modalita di elegyibilita dei pazienti per
specifici percorsi di assistenza e la successiva presa in carico del paziente, che si coneretizzino nella

valutazinnd mi

Altidisciplinare delle condizioni e dei bisogit della persona, premessa indispensabile

della REGIONE CAMPANIA  ttuazione di politiche e di interventi mirati ed effigagi. del 30 Marzo 2015

Razionaile

Il processo di presa in carico, completo ¢ multidisciplinare, deve basarsi su bisogni clinici e sulle
privrita del paziente. L’azienda e il dipartimento devono esserc in grado di valutare quali bisogni
del paziente & in grado di soddisfare al fine di determinare la eleggibilita al pit specifico ¢
appropriato percorso di assistenza. Una orgaiizzazione sanitaria/dipariimento deve considerare le

modalita di raccolta delle informazioni rilevanti per la definizione e la pianificazione del percorso
assistenziale individuale, tenuto conto delfe politiche organizzative e gestionali.

Evidenze

Lc Regioni e le Province Autonome, all’interno dei propri sistemi di aulorizzazionc/accredilamento
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: '

e la formalizzazione di protocolh per I'elegyibilita dei pazienu;

e la presenza di protocolli, linee guida ¢ procedure per fu pestione del percorso
assistenziale dei pazienti nelle diverse fasi della malattia e nci diversi selting
assistenziali (intra ed extraospedalieri);

o

la definizione delle responsabilita per Ja presa in carico/gestione det pazienti;

e la tracciabilita dcila presa in carico dei pazienti all’interno della documentaziont
sanitaria, compresa la riconciliazione; .

o la gestione del trasferimento delle informazioni relative alla presa in carico all’interno
del processo di cura, ‘

L J

la verifica della conoscenza e dell’applicazione dei protocolli ¢ procedure da parte del
personale e il loro miglioramento se necessario.
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2° Criterieo

Reguisito 2.3; continuila assistenziale

Obicttivo

I*ohicttivo di questo requisito & di idenﬁﬁpare le responsabilita, i criteri ¢ le modalita che

definiscono |*appropriatezza del (rasferimento all’interno deli*organizzazione. oltre a definire

modalita adeguate di comunicazione che garantiscano il trasferimento delle informazion: all'interno
BOLLETTINO UFFICIALE 1 e tra questa e le organizzazioni esteme. al fine di assicurare un efficace e sicuro
della REGIONE CAMPANIA N n. 21 del 30 Marzo 2015

PARTE |

Razionale

L’organizzazione déve progeuare e implementare i prug:éssi di continuita per coordinare |'assistenza
dei singoli pazienti tra i .vari dipartimenti/articolazioni organizzative. La definizione _delle
responsabilita ¢ delle-modalita per il passaggio in cura contribuisce a migliorare la cominuita, il
coordinamento. la soddisfazione del paziente, la qualita'e potenzialmente anche gli esiti. Al fine di
garantire la continuita defle cure viene chiaramente identificato per tutto il. periodo di degenza un
responsabile della cura'del paziente. Per-integrare e coordinare 1'assistenza e tondamentale adottare
strumenti per assicurare [a comunicazione tra reparti, servizi ¢ i singoli operatori e tra questi e allre
strutture con cui 1’organizzazione si rapporta per garantire |*assistenza.

Evidenze

R

Le Regioni ¢ le Province Autonome, all’interno dei propri sistems di autorizzazionefaccreditamento,
] verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: ‘

o la definizione delle responsabilita per la supervisione dell’assisienza per tutta la durata
J della degenza;

e la formalizzazione e messa in ato di protocolli e linee guida per la conlinuita
assistenziale  dei  pazienti  (appropriatezza  dei trasferimenti  all'interno
deli*organizzazione, della dimissione dei pazienti e del follow up);

e ladozione da parte dell’orpamizzazione di processi a supporto di confinuita. ¢
coordinamento delle cure;

o la definizione dei collegament funzionali tra i servizi interni € con le strutture esterne
coinvolte nell’asststenza:

« |*adozione di modalita strutturate per il trasferimento detle informazioni rilevanti durante
i passaggi di consegna, i trasferimenti e i processi di dimissione;

fonte:-hitp://I



» l'adozione e diffusione di procedure per consentire che tutta la documentazione clinica
del paziente sia 4 disposizione degli operatori sanitari in ogni momento, al fine di
favorire lo scambio di informazioni per la correnta gestione dei pazienti.

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

n. 21 del 30 Marzo 2015

!
{
1

i
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2° Criterio

Requisito 2.4: il monitoraggio e la valutazione

Obiettivo

L’obiettivo di questo requisito & che la azienda/dipartimento tenga sotto controllo le
attivitd/prestazioni relative alla eleggibilita del paziente, alla presa in carico e alla continuita
assistenziale attraverso la pianificazione e 1’attuazione di processi di monitoraggio, di misurazione,

BOLLETTINO UFFICIALE |,
della REGIONE CAMPANIA  lioramento. n. 21 del 30 Marzo 2015 PARTE |

Razionale

La pianificazione e I’applicazione di un sistema di valutazione della reale attuazione delle
indicazioni diagnostiche-terapeutiche-assistenziali previste dai percorsi ¢ fondamentale per valutare
il grado di conformita alle linee guida e protocolli. L’analisi degli indicatori (di processo ¢ di esito),
Panalisi degli scostamenti da quanto previsto nei percorsi descritti dai professionisti, gli eventuali
risultati delle indagini di soddisfazione dei pazienti e familiari rappresentano gli oggetti di
riflessione sulla qualita complessiva delle prestazioni effettuate.

Evidenze

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

® la valutazione del grado di conformita delle attivita a protocolli e linee guida;

° la valutazione della qualitd del percorso di assistenza, dalla presa in carico alla
dimissione anche tramite audir clinici con identificazione degli interventi di
miglioramento e ritorno delle informazioni a tutti gli operatori che hanno partecipato alla
implementazione del percorso;

® la valutazione del percorso di cura da parte dei pazienti e dei familiari;

® J’evidenza di risultati di analisi su eventi avversi, incidenti, near miss manifestati
durante ’episodio di cura;

® la presenza di report degli audit e la diffusione degli stessi a tutti gli operatori che hanno
partecipato alla implementazione del percorso;

® Desistenza e messa in atto di una procedura per il coinvolgimento e 1’informazione dei
Medici di Medicina Generale e dei Pediatri di famiglia;

® Tidentificazione degli interventi di miglioramento della qualita dei percorsi assistenziali /
sulla base dei risultati delle analisi effettuate.

fonte: http://i



2° Criterio

Requisito 2.5: La modalita di gestione della documentazione sanitaria

Obiettivo

L’obiettivo di questo requisito & assicurare la corretta gestione della documentazione sanitaria

affinché sia accurata, leggibile, accessibile e redatta tempestivamente per migliorare l'efficacia e la

sicurezza delle cure, aumentare I’integrazione fra i diversi setting assistenziali e ’efficienza del
B(d)é“'a'R'Eag,(\fElgA',\lﬁgA\,LfA ra. La corretta gestione della documentazione2éais] 344614 anche un ’adeguata PARTE |

vumsar vazone della stessa, sia durante il tempo di apertura del documento, sia successivamente alla

sua chiusura e un costante monitoraggio.

Razionale

La documentazione sanitaria in quanto testimonianza della pluralitd di eventi e di attivita,
costituisce un bene di straordinaria importanza sul piano clinico, scientifico, didattico oltre che per
la tutela dell’operato professionale. Pertanto essa deve essere gestita secondo modalita definite circa
la redazione, 1’aggiornamento, la conservazione e la verifica, al fine di garantire la completezza
rispetto agli interventi effettuati, la tracciabilita, la riservatezza (privacy), la sicurezza delle cure. Se
correttamente gestita, essa contribuisce ad integrare 1’agire dei molteplici professionisti coinvolti
nel processo assistenziale ¢ ad accrescere la sicurezza del paziente, permettendo di assumere
decisioni basate su aggiornati e puntuali riscontri documentali.

I documenti sanitari contengono dati personali ascrivibili alla categoria dei dati sensibili, pertanto
debbono essere trattati: in modo lecito e con correttezza; per scopi ben determinati, espliciti e
legittimi; debbono essere esatti e, se necessario, aggiornati; pertinenti, completi ma non eccedenti
rispetto alle finalita da perseguire; in forma che consenta I’identificazione solo per un tempo non
superiore a quello necessario in base allo scopo.

Evidenze

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

® la formalizzazione ¢ messa in atto di un protocollo che definisca i requisiti per la
redazione, I’aggiornamento, la conservazione e la verifica della documentazione
sanitaria nonché le modalita di controllo;

® le procedure per la predisposizione della documentazione clinica tenendo conto di
problematiche quali la riconciliazione dei farmaci e di altre tecnologie (transition) ai ﬁm
della sicurezza dei pazienti nei trasferimenti di setting assistenziali;

fonte: http://i



* la formalizzazione e la messa in atto di una politica per la privacy e la riservatezza delle
informazioni, nel rispetto ¢ in ottemperanza alla legislazione ¢ alla normativa vigente in
materia;

* la formalizzazione e la messa in atto di procedure per la gestione della sicurezza
nell’accesso e tenuta della documentazione sanitaria, ivi compresa la loro integrita, nel
rispetto e in ottemperanza alla legislazione e alla normativa vigente in materia;

» Devidenza dei risultati della valutazione della qualita della documentazione sanitaria e
I’implementazione di azioni correttive se necessario;
¢ la predefinizione dei tempi di accesso alla documentazione sanitaria

BOLLETTINO UFFICIALL
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015 PARTE |




3° Criterio
Aspetti Strutturali

“L’organizzazione cura la idoneita all’uso delle strutture e la puntuale applicazione delle norme
relative alla manutenzione delle attrezzature; é buona prassi che dia evidenza del contributo del
personale nella gestione delle stesse”

Per corrispondere a tale criterio ogni Regione e Provincia Autonoma dovra documentare che nel

proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per il livello aziendale requisiti

BOLLETTINO UFFICIALL
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015 PARTE |

1. l'idoneita all 'uso delle strutture;

2. la gestione e manutenzione delle attrezzature.

24
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3° Criterio/fattore di qualita

Requisito 3

A : Uidoneita all 'uso delle strutture

Obiettivo

L’obiettivo di questo requisito ¢ di garantire che un’organizzazione sanitaria sia in grado di offrire
af propri pazienti, ai loro familiari, al personale e ai visitatori una struttura sicura. Per raggiungere
quest’obiettivo € necessaria una gestione della struttura, degli impianti volta a ridurre, controllare,

prevenire i rischi e 1 pericoli e mantenere condizioni di sicurezza.

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

Razionale

Tutte le organizzazioni, indipendentemente dalle dimensioni e dalle risorse proprie di ciascuna,

sono tenute ad osservare la legislazione, la normativa e ogni altro requisito cogente applicabile che
determinano il modo in cui una struttura ¢ progettata ¢ mantenuta in efficienza. La Direzione deve
conoscere la legislazione, la normativa e i requisiti applicabili e inserire a bilancio, pianificare e
implementare tutte le attivita volte a soddisfare i requisiti di legge.

Evidenze

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

I’evidenza della pianificazione e dell’inserimento a bilancio del potenziamento o
sostituzione di impianti, edifici 0 componenti necessari a garantire I’idoneita all’uso, la
sicurezza ¢ I’efficacia della struttura nel rispetto delle leggi, dei regolamenti e degli altri
requisiti che si applicano all’organizzazione;

la presenza, formalizzazione e messa in atto di un programma di gestione del rischio

ambientale e di gestione delle infrastrutture;

la presenza, formalizzazione e messa in atto di un programma di monitoraggio
dell’idoneita della struttura che fornisca i dati relativi ad incidenti, infortuni e altri eventi
a supporto della pianificazione della riduzione dei rischi (es. report, audit ed incontri
periodici relativi alla identificazione dei rischi e alla gestione della sicurezza);

la presenza di piani di azione per la risoluzione delle criticita individuate e utilizzo dei
dati del monitoraggio per migliorare il programma di gestione del rischio ambientale;

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

25
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3° Criterio

Requisito 3.2: gestione e manutenzione delle attrezzature

Obiettivo

L’obiettivo di questo requisito ¢ di garantire il corretto funzionamento di tutte le apparecchiature
biomediche in uso all’interno dell’azienda sanitaria. A tal fine é necessario assicurare I’esistenza di
un inventario delle attrezzature, di un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria delle
attrezzature in uso, articolato per ciascuna apparecchiatura e reso noto ai diversi livelli operativi, la
po1HnrraTione dal nersonale sull’utilizzo, la manutenzione e le procedure di dismissione.
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

PARTE |

Razionale

Le attrezzature in uso nell’organizzazione devono supportare in maniera efficace 1’erogazione delle
prestazioni € dei servizi e proteggere la salute dei pazienti e degli operatori.

A tal fine la direzione della struttura adotta un inventario aggiornato delle attrezzature in dotazione,
per disporre di dati riassuntivi e per permettere la loro rintracciabilita, verificandone la funzionalita
in modo regolare, adottando, altresi, un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria.

I tecnici biomedici direttamente impiegati per le attivita di manutenzione, siano essi interni o
esterni, devono possedere un’esperienza comprovata e specifica nel settore e devono essere
adeguatamente formati. Le ispezioni, i collaudi, gli interventi di manutenzione devono essere
documentati. Le informazioni raccolte devono essere disponibili sia in forma aggregata per l'intero
parco macchine, sia in forma disaggregata per singola tipologia di attrezzatura, centro di costo,
classe di eta, produttore, periodo di ammortamento e modalita di acquisizione (acquisto, noleggio,
leasing, donazione, in service).

Tali informazioni consentono di effettuare le analisi per stabilire i criteri di sostituzione, al fine di
programmare gli investimenti tecnologici, tenendo conto dell'obsolescenza del parco macchine e
delle singole tipologie di attrezzatura.

Evidenze

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

e [I'esistenza di un inventario di tutte le attrezzature utilizzate e di una procedura per
I’identificazione delle stesse;

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

fonte: http://i
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BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA

'esistenza; formalizzazione ¢ messa in atto di un piano per la gestione e la
manutenzione (straordinaria € preventiva) delle attrézzature e la comunicazione dello
stesso piano ai diversi livelli operativi; )

la docurientazione delle ispezioni, collaudi e interventi di manutenzione;

{ programmi aziendali di formazionc che includano periodi di addestramento del
personale  coinvolto  nell*utilizzo, manutenzione e dismissione di  dispositivi
medici/apparecchi clettromedicali e verifica della conoscenza da parte del personale
utilizzalore.

n. 21 del 30 Marzo 2015
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£° Criterio .

Competenze del Persm.mh:

“La vrganizzazione deve curare che il personale possieda/acqunisisca e mantenga le conoscenze ¢ le
abilita necessarie alla realizzazione in qualita e sicurezza delle specifiche attivila”

| O

i

+

; ; i . . . :

: Per corrispondere a tale criterio ogni Regione ¢ Provincia Autonoma dovra documentare che nel

BOLLETTING UTicritssa di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per il livello aziendale requisiti
della REGIONE CAMPANIA o n. 21 del 30 Marzo 2015

1. la programmazione e la verifica defla formazione necessaria ¢ specifica:

L]
‘ 2. Vinserimento ¢ I'addestramento di nuavo persanale.
H

| —— —— St . .

b e -~ .

PARTE |
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4° Criterio

Reguisito 4.1 la programmazione e la verifica delle formazione necessario ¢ specifica

Obiettivo

L obiettivo di questo requisito & garantire al personale la formazione continua ¢ altre opportunita di
apprendimento affinché le capacita professionali degli operatori sanitari e Je competenze
corrispondano ai bisogni dei pazienti sia inizialmente che a distanza di tempo.

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

Razionale

Un’organizzazione sanitaria nccessita di persone qualificate ed esperte per adempiere alla propria
missione e soddisfare i bisogni dei pazienti. Per parantire che I’operatore sia in grado di assumerc lc
responsabilita proprie del ruolo, I'organizzazione valuta in modo continuo le competenze al fine di
identificare i bisogni e gli inmerventi di fonnazione necessari. L’organizzazione stabilisce le
modalita di monitoraggio delle competenze e di documentazione della formaziene delle diverse
figure professionali. In situazioni in cui la valutazione delle competenze dia esito negativo, le
attivita del personale debbono essere supervisionale finché Ioperatere non sia in grade di
dimostrare il livello richiesto di competenza.

Evidenze

Le Regiont ¢ le Province Autenome, all'interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

s |'individuazione di un responsabile per la formazione:

o [I‘esistenza di un Piano di Formazione che preveda: definizione degli standard di
competenza per posizione, criteri di scelta delle prionta, monitoraggio delle competenze
professionali e rilevazione dei fabbisogni formativi. programmazione delle attivita
formative:

e la valutazione dell’efficacia dei programnmi di formazione continua, aggiornamento ¢
addestramento e la valutazione della soddisfazione da parte del personale € 'eventuale
miglioramento degli stessi se necessario;

e il coinvolgimento degli operatori nella programmazione delle attivita di formazion,
aggiornamento ¢ addestramento;

= lacondivisione delle conascenze acquisite allesterno della struttura;

e la verifica dei requisiti previsti per I'accreditamento dafla normativa vigente della
funzione di provider.

29
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4° Criterio

Requisito 4.2: inserimenio e adestramenty di nuove personale

Ohicttive

L’obiettivo di questo requisito ¢ di strutturare all’interno dell orpanizzazione. nel caso di nuove
assunzioni. di trasferimenti 0 cambiamenti di mansioni, un percorso per Vinserimento i nuovi

addetti.
BOLLETTINO UFFICIALE )
della REGIONE CAMPANIA . . n. 21 del- 30 Marzo 2015
Razionale

Per poter svolgere con efficienza cd efficacia le funzioni arribuite, i nuovi addetti devono
comprendere I'intera organizzazione ed essere orientali opportunamente alle responsabilitd lepate ai
compiti propri delia singola posizione funzionale. Oltre ad una valutazione iniziale per assicurarsi
che la persona sia in grado di assumersi cffettivamente le responsabilita legate al proprio ruolo,
I'organizzazione. deve prevedere un periodo di prova, che ienga conto dei tempi necessari al
rapgiungimento dei requisiti ¢ delle abilita richicste. durante il quale 1'operatore lavora solto la
stretta supervisione di un fwor € viene valutato, all’interno del dipartimento o del servizio cui &
assegnato. sulla base delle capacita e delle conoscenze riecessarie ¢ dei comportamenti richiesti

o i, ¥ o so—————
-

- o— —

Evidenze

le Regioni e le Province Aulonome, all’interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza il requisito sopra indicato tramite:

o la messa in atto di un piano di accoglienza e affiancamento/addestramento per il nuovo
personale — neo assunto/trasferito - compreso il personale volontario;

—————— e aaad

o la formalizzazione e messa in atto di un processo per la valutazione dell"idoneita al ruclo
dei neo assunli;

e 1’adozione e messa in atlo di uh piano di formazione strutturata sul rischio clinico verso i
]
; neo assunti, entro.il 1° anno;
e la valutazione dell’cfticacia dei programmi di orientamento dei nuovi addeni e
I'eventuale miglioramento degli stessi se necessario.
N :
t
!
‘ £
! 30
| ;
i
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fonte: http://|



| 5° Criterio

s Comunicazione

|

! .

|4 & Fs . . . . . . . . . - - =

I “Una buona comunicazione e relazione fra professionisti ¢ con i pazienli garanfisce allineamento
L ai comportamenti professionali aitesi. aumento -della sicurezza nella erogazione delle cure.
!

BOLLETTING UFFiciAL: dere a tale criterio ogni Repione ¢ Provincia Autonoma dovra documentare che nel
della REGIONE CAMPANIA ' a di aulorizzazione elo accreditamento siand- BhedenBO parzaZ@irla/diparimento
requisiti che evidenzino: '

1. le modatita di comunicazione interna olfa struttura che favoriscano la pariecipazione degli
operaiori;

2. le modalita di volutazione defla relazione tra il personale e I'organizzazione (contesto
organizzativo) utraverso analisi def clima organizzativo/soddisfuzione degli operalori;

3. le modalita e i contenuti delle informazioni da fornire ai pazienti e ai caregiver;

4. le modalita di coinvolgimento’ dei puzienti nelle scelte elinico-assistenziali ¢ le modalita di
coinvolgimento dei pozienti e dei caregiver;

3. le modalita di ascoltn dei pazienti.

PARTE |
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5° Criterio

Requisito 3.1 modalité di conumicazione interia alla struttura, che favoriscann la partecipazione

degli operatori

Obicttivo

PP
prep—

— .

P

BOLLETTINO UFFICIALE \questo requisito € di v o di srarantive
ol REGIONE CAnaNiA. 3 equisito ¢ di definire i processi di comun}gaﬂqé? s’b‘iﬁé{?zb HEL3 pé
gli obiettivi e le modalita organizzative che la struttura pianifica, siano condivisi per

assicurare il coinvolgimento, la motivazione e I'aumento del senso di appartenenza degli operatori.

Razionale

L organizzazione e i dipartimenti devono assicurare che siano stabiliti appropriati processi di
comunicazione interna, che riguardino anche la performance, tra le diverse catcgorie professionali.

ra le unitd organizzative e tra i dipartimenti, tra la componente clinica e quella amministrativo-
gestionale, tra 1 professionisti sanitari ¢ la Direzione.

Evidenze

Le Regioni e le Province Autonome, all*inicrno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

¢ la definizione. formalizzazione ed implementazione .di processi finalizzati allo

circolazione delle - informazioni e presenza di documentazione allcstante la
comunicazione della inissione, politiche, piani. obiettivi, budget, programmi di
attivitarisorse, diffusi a tutto il personale;

¢ la definizione di flussi informativi e reportistica in merito -agli obiettivi, dati e

informazioni relative alla performance, agli esiti e ai programmi di mmhormmnm della
qualita e sicurezza.del paziente;
‘.- e la presenza, formalizzazione ¢ messa in atto di modalita di condivisione sistematica delle
% informaziont all’interno dell’ organizzazione e del singolo dipartimento;
b e

— A,

la valutazione dell’efficacia del sistema di comunicazione interna alla strutfura ed
eventuale miglioramento se necessario.

[#9]
[}
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5° Criteriv

Requisito 3.2: modaltitd di valmazione dellu relazione tra il personele ¢ | organizzuzione (contesto
organizzative) atiraverso | 'unalisi del clima orgunizzativo/soddisfazione deglf operatori

Obiettivo .

) o
L’obiettivo di questo requisito é di assicurare un clima relazionale tra il personale e 1'azienda

capace di favorire le opportunita di incontro per analizzare le criticita al fine di propurre iniziative

1K
B(d)éﬂg'R'Eé}g,(JElC'A',{A(F}A\,\L“'A wamento della qualita delle prestazioni e dei $epyigh JOfRlzobaPirezione deve

grado di motivazione del personale, provvedendo dircttamente a raccoglierc
suggerimenti ¢ deve favorire (“analisi delle criticita e procedere alla valutazione periodica del
“clima aziendale™, con specd'cn strumenti.

Razionale

La pestione efficace della relazione tra i} personale e il contesto organizzativo contribuisce alla
condivisione dei valori e degli obiettivi, alla ereazione di una cultura dell’organizzazione in grado
di garantire sicurezza, produttivita, efficienza, soddisfazione ed é crumale per lo svolgimento
efficace delle attivita all*interno dell*organizzazione

E* opportuno. pertanto. che i risultati dell’indagine sulla valutazione del clima aziendale siano
discussi ed analizzati in apposite riupioni della Direzione.

Evidenze

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

e ['eifettuazione di indagini periodiche di valutazione de! clima aziendale e sulla
soddisfazione del personale con i risultati diffusi al personale:

° Ilmplcmentazmne di processi e flussi che Lonsemono la segnalazione/ascolto di
sugtenmeml da parte del persomle

® 1denuﬁca7|one e facilitazione’ di momenti srruuuran di anahsv e confronto sulk
CI‘!l]CIla

PARTE |
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5° Criterio

Requisito 5.3; modalite e contenuti delle informuazioni da fornire @i pazienti e ai caregiver

L'obiettivo di questo requisito ¢ di fornire ai pazienti e ai carcgiver le informazioni essenziali al

fine di costruire un rapporto basato sulla fiducia ¢ sulla trasparenza tra i pazienti, t familiari e la
struttura,
‘ BOLLETTINO UFFICIALE

| 3 Obicttivo
|
13

della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

X Razionale
La struttura deve assicurare la piena informazione circa le modalita erogative, 1 contenuti €
{ I"erogazione di prestazioni e scrvizi, nonché sui tempi in cui le prestazioni vengono erogale, tempi,

modalita e doveri sulla consepna’ritiro dei rteferti anche ai fini della tutcla dei dati personali.
1 E’importante prestare attenzione alla lingua, alla modalita di comunicazione con il paziente ¢ 1 suoi
familiari tenendo conto delle barriere linguistiche ¢ socio-culturali.

{

}

i Evidenze '

; Le Regioni ¢ le Province Autonome, alllinterno dei propri sistemi di autorizzaziong/accreditamento.
‘ verificano la corrispandenza al requisite sopra indicato tramite:

{ e la disponibilita di una Carta dci Servizi aggiomata e redatla cou I"apporto di categorie

professionali ¢ delle associazioni di tutela e di volontariato rappresentative della
! collettivita e dell'utenza:

la predisposizione di strumenti informativi sintelici da mettere a disposizione dei
i cittadini: )

la procedura per I"appropriata madalita di comunicazione con parenti € curegiver’;
« I'informazione al paziente e ai suoi familiari sulla donazione di organi e tessuti:

I"informazione al paziente e ai suoi familiari sulle precauzioni da adottare per la
prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza: ’

‘ o le modalita di informazione al paziente ¢ ai suoi familiari sugli clementi di tutela nella
‘ partecipazione a ricerche cliniche.

g =

i

1
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5° Criterio

Requisito 5.4° coinvolgimento_dei pazienti, dei suol familiari ¢ caregiver_nelle scelte clinico-

assistenziali

Obiettivo

L obiettivo di questo requisito & di stabilire una relazione con 1 pazienti e i caregiver al fine di
promuovere una partecipazione attiva del paziente e dei suoi familiari/caregiver nei processi

BOLLETTINO UFFICIALE | interessang. ‘
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015 PARTE |
Razionale

il cittadine deve essere il primo atiore delle scelte che riguardano la sua salute: la partecipazione del
paziente ¢ dei suoi familiari ¢ fondamentale. considerati gli effetti positivi sull’aderenza ai
traftamenti, sugli esiti di salute ed ottimizzazione dclle risorse.

I.a struttura deve adollare una specifica procedura, per assicurare la piena informazione ¢ il
coinvolgimento attivo circa il percorso diagnostico terapeutico.

La procedura deve prevedere che il paziente e il caregiver ricevano le informazioni sul trattamento
proposto, ghi esiti atesi, i rischi e i benefici dei trattamenti, sufficienti per prendere decisioni
ponderate e consapevoli suile cure, siano a conoscenza di quando saranno date loro le informazioni
essenziali sulle condizioni cliniche e chi é responsabile, del processo per acquisire il consenso e sul
diritto di decidcre circa la sospensione della cura ¢ trattamenti pianificati. Un pazientc consapevole
pud assumere comportamenti atlt ad evitare rischi. segnalare al personale sanitario comportamenti
che possono comportare rischi, porre domande che’ consentono agli operatori di effettuare sceite
assistenziali appropriate, avendo fiducia nella équipe con cui ha instaurato un rapporto di fiducia e
collaborazione, ascoltare e seguire le prescrizioni nonché segnalare comportamenti non confermi a
quanto concordato.

Evidenze

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

e la presenza, formalizzazione e.messa in atto di una procedura per I'informazione al
paziente e ai suoi familiari sui diritti e le responsabilita, per "ascolto, I'educazione e il
coinvolgimento dei pazient: al processo di cura;

e |a presenza, formalizzazione ¢ messa in aito di procedure per I’informazione partecipata
del paziente e Facquisizione del consenso informato:

o ['addestramento del personale sulle politiche ¢ procedure per il coinvolgiﬁeﬂﬁﬁi]“a\

‘e
o,

/
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o la valutazione dell’efficacia dei processi di coinvolgimento e partecipazione dei pazienti
e caregiver ed i miglioramenti degli stessi se necessario.

A Y

BOLLETTINO UFFICIALE .
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

. osos vo 4 .
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5° Criterio

Requisito 3.3: modalita di ascolio dei puzienti

Obiecttivo

1 obicttivo di questo requisito & di assicuraré processi di ascolto e di attivare modalita e strumenti
per accogliere e rispondere a reclami. conflitti e divergenze di opinione rispetto all’assistenza
fornita al paziente, al diritto del paziente di partecipazione.

BOLLETTINO UFFICIALE ‘
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015 PARTE |
Razionale

11 paziente ha il diritto di rappresentare problematiche relative all’assistenza ricevuta e di esigere
che i suoi reclami siano presi in considerazione c, laddove possibile, risolti. L organizzazione deve
informare il paziente e i familiari sui processi attivati ¢ incoraggiarli a partecipare al processo
assistenziale.

La rilevazione ¢ misurazione della soddistazione degli utenti costituiscono un elemento importante
per avere informazioni utili al miglioramento del servizio. Tutto cio indica una consapevolezza
dell*importanza del giudizio del cittadino nella scelta’ delle decisioni organizzative. 1l giudizio
dell’utente, per diventare cffettivamente aiuto alle scelte stratepiche ed organizzative delle aziende
che erogano servizi di pubblica utilita, deve cogliere tutti gli aspetti centrali ed accessori-del
servizio e, soprattutto, oltre al livelio di soddisfazione, deve raccogliere |'esperienza dell utente.

Evidenze

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

e la presenza, formalizzazione e messa in atto di politiche € procedure per la presentazione e
gestione dei reclami, osservazioni e suggerimenti;

e la presenza, formalizzazione ¢ messa in atto di modalita e strumenti per 1'ascolto attivo dei
pazienti;

e la presenza, formalizzazione e messa in atto di procedure per la valutazione della
soddisfazione ¢ deli’esperienza degli utenti (indagini di cusromer satisfaction).

e I'utilizzo dei dati derivanti dall’analisi dei reclami.e dei risultati delle valutazioni della
soddisfazione e dell"esperienza degli utenti per il miglioramento della qualita dei processi
sulla base delle criticita riscontrate;

e Ia diffusione dei risultan delle indagini Si custumer satisfaction e delle misure di
miglioramento adottate sul sito web aziendale;

fonte: http://i
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della REGIONE CAMPANIA
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n. 21 del 30 Marzo 2015

la formazione del personale di contatio con il pubblico che includa comunicazione,
negoziazione, tecniche strutturate di gestione dei conflitti.
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| 6° Criterio
]

o L : i
! Appropriatezza clinica e sicurez2a ' E !
: i

i

i

1 b
f “La efficacia, la appropriaiezza. la sicurezza sono elemeni essenziali per la -qualita delle cure ¢ |
i debbono essere monitorati” :

Per corrispondere a tale criterio ogni Regione e Provincia Autonoma dovrd documentare che nel
proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per il livello aziendale e per i

BOLLETTINO UFFICIALE equisiti che evidenzino:

della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

1. approccio allu pratica clinica secondo evidenze:
2. promozione della sicurezza e gestione dei rischi:
3. programma per la gestione del rischio clinico ¢ modalita di gestione degli eventi avversi;

4 strafegie sistematiche di conunicazione. formazione ¢ sviluppo di competenze

]

A
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06° Criterio

Requisito 6.1 approccio alla pratica clinica secondo evidenze

Obicttivo

L’obiettivo di questo requisito ¢ che le organizzazioni mettano in atio un sistema per garaitire

Futilizzo delle evidenze disponibili nellz definizione delle modalita di erovazione delle prestazioni
cliniche e assistenziali. )

BOLLETTINO UFFICIALE

e © o oo

—— gt i S S —

-~

o ——

della REGIONE CAMPANIA

n. 21 del 30 Marzo 2015

Razionale

Un"organizzazione deve essere in grado di fornite interventi efficaci nel rispetio delle preferenze
individuali e dei valori culturali e sociali.di ogni paziente. Sono disponibili in letteratura evidenze
che possono guidare le organizzazioni nell’implementare strategic ¢ metodi che possono essere
utilizzati per fornire cure ¢ servizi appropriati ed efficaci. Le linee guida cd i protocolli adotiati
dagli. operatori devono essere utilizzati in relazione alle specifiche. condizioni grganizzaiive della
propria realtad operativa. Ogni siruttura organizzativa ne predispone una raccolia ed il personale
deve essere informato sull'esistenza di tali documenti, ché devono essere facilmente accessibili Le
organizzazioni devono garantire inoltre che i professionisti sanitari valutine le evidenze disponibili
nei processi di definizione dei percorsi assisienziali e attivino percorsi di miglioramento laddove
necessario. Le strutture devono effettuare una valmazione sistematica dell’efficacia e

del)appropriatezza delle prestazioni cvidenziandonc gli scostamenti rispetio alle evidenze
disponibili € identificando gli ambiti di miglioramento.

Evidenze

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

e la presenza, formalizzazione ¢ messa in atto di protocolli. linee guida efo percorsi di
cura/assistenza formulati secondo i principi deila evidence hused nedicine;

e Vaccessibilita al personale della raccolia dei regolamenti interni e delle linee guida:

e l‘aggiornamento periodico dei regolamenti intemi ¢ delle linee guida sulla basc delle
evidenze cliniche disponibili;

e il coinvolgimento del personale nell’implementazione ¢ ncll"applicazione dei protocoili.
linee guida efo percorsi di cura/assistenza, attraverso la diffusione delle conoscenze
necessarie alla loro atluazione e la formazione specifica sui protocolli di assistenza ad esse
correlati:

L 4

la valutazione dell’efficacia e dell’appropriatczza dellc prestazioni ed attivazione di
programmi di miglioramento se necessario.

PARTE |
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6° Criterio

Requisito 6.2 promozivne dello sicurezza e gesiione dei rischi

Obiettivo

1.’obiettivo di questo requisito ¢ 1'adozione da parte della Direzione e dei responsabili delle attivita
cliniche e manageriali di un approccio sistemico al miglioramento della qualita e alla sicurezza.

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

Per gestione della sicurezza s’intende I'applicazione € lo sviluppo di strutture e processt che. sulla
base delle evidenze scientifiche, siano in grado di prevenire ¢ ridurre i rischi all’interno di un
ospedale. La sicurezza in un’ orgamzzazlont sanitaria & peranto la gestione integrata del rischio
ambientale, del rischio operatorc ¢ del rischio paziente:

.

~ Rischio occupazionale: riguarda gli operatori, sanitari e.non, nello svolgimento della loro
© attivita la\oranva Quesli- rlSChl sono generalmente classificati in rischio fisico. chimico ¢
bnolouco . .

~ Rischio “non clinico™ sona i problcml di sicurezza in generale, ad esempio eventi
catastrofici, rischi finanziari; )

— Rischio clinico: riguarda i pazienti, fa riferimento alla'possibilita per gli stessi di essere
danneggiati in refazione al trattamento sanitario.

1 tre tipi di rischio sono tra loro strettamente connessi, pertanto & necessario prevedere una gestione
inteprata dei tre livelli di rischio; cid implica da un lato la conoscenza dei fattori di rischio comuni e
dall*altro 'adozione di strumenti di analisi, gestione e monitoraggio ¢ di stralegie integrate.

L organizzazione deve claborare un piano per la qualitd e sicurezza declinalo nei tre ambiti sopra
descritti, ’

Evidenze

Le Regioni e le Province Autonome, all’interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,
verificano la corrispondenza al requisito sopta indicato tramile:

® ['csistenza di un piano aziendale per la gestione del rischio. orientato alla sicurezza di
operatori, pazienti € ambiente, ‘che comprenda anche la prevenzione ed il controllo delle
infezioni correlate all’assistenza ¢ contempli ruoli, responsabilita, risorse impiegate,
monitoraggio. verifiche e formazione. '

S
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6° Criterio

Requisito 6.3: progranuna per la pestione del rischin clivico ¢ modalita di gestione degli_eventi
avversi -

Obicttivo

I"obiettivo di questo requisito & di garantire che-le organizzazioni sanitarie siano dotate di

~meccanismi efficaci per la gestione del rischio clinico e la prevenzione degli eventi avversi
BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA

n. 21 del 30 Marzo 2015

Razionale

Nei sistemi complessi & richicsto un elevato controllo dei rischi. dei processi ¢ delle vulnerabilita
che devono essere oggetto di una sistematica analisi e veritica e conseguentemente e
organizzazioni devono adottare misure e strumenti atli a creare una diffusa cultura della sicurezza.

La gestione degli e}}_enti avversi comprende: l:idemiﬁcazio’ne e seznalazione degli eventi avversi ‘
mediante un sistema strutturato, le analisi e le valutazioni per comprendere come € perché I'evento
avverso € accaduto e per identificare eventuali misure preventive ¢ I'implementazione di un pianc
di azione; una procedura per la comunicazione aperta e trasparente con i pazienti ed i loro familiari.

forme di definizione stragiudiziale dei contenziosi.
Fvidenze

Le Regioni € le Province Autonome, all*interno dei propri sistemi di autorizzazionefaccreditamento,
verificano Ja corrispondenza al requisito sopra indicato tranite:

e Iesistenza di un sistema per U'identificazione e la segnalazione di: near misy, eventi avversi
ed cventi sentinella:
e la partecipazione al flusso di scgnalazione previsto datla normativa nazionale:
a T'identificazione dei fattori causali e/o contribuenti attraverso le metodologie di analisi
. disponibili in letteratura (Roof cause analyyis, Audit clinico, Significant event audit) e azioni
sistematiche di verifica della sicurezza (Safery walkround). .
» ‘lapresenza di piani di azione ¢ relativi indicatori per 1 monitoraggio;
‘e I’applicazione ¢ monitoraggio di linee guida, buone pratiche. raccomandazioni. check-tist ed
altri strumenti per lz sicurezza: ,
L 4

la definizione di modalita ¢ procedure per la comunicazione ai pazienti efo familiari, la
gestione dell’impatto di un evento avverso sugli opcratori, la comunicazione eslema, la
risoluzione stragiudiziale dei contenziosi;

e la presenza di un Piano di formazione; ' ) o

PARTE |
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o ¥Fadozione di metodologie sistematiche proattive per.la valutazione dei rischi (almeno 1
FMEA- Failure Mode and Effect-Analysis per anno);

BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA * n. 21 del 30 Marzo 2015
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6° Criterio

Requisito 6.4- stralegie sistematiche di comunicazione. formazione ¢ sviluppo di competenze

Obiettivo ;
L obiettivo é quello di evidenziare le esperienze aziendali pih avanzate rispetio alla gestione del

rischio clinico ¢ alla promozione della cultura della sicurezza, che possano costituire un modello
virtuoso per tutie le strutture del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

i
BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

n. 21 del- 30 Marzo 2015

Razionale

Nei sistemi complessi € richiesto un elevato controllo dei rischi, dei processi e delic vulnerabilita

che devono essere oggetto di una sistematica analisi e verifica e conseguentemente le '

organizzazioni devono adottare misure e strumenti atti a creare una diffusa cultura detla sicurezza.

[.a promozione dclla cultura della sicurezza non deve essere sofo una dichiarazione di infenti, ma
deve prevedere una sirategia sistematica di comunicazione. formazione ¢ sviluppo di compctenze

specifiche che comprenda anche la valutazione delle competenze professionali, sia tecniche che non
tecniche.

La sostanziale attuazione di‘politiche efficaci per la sicurezza richiede una preliminarc analisi per

conoscere le condizioni di partenza e quindi un piano per agire sugh specifici aspetti di
nuglioramento. :

L:implementazione di ogni progetto di cambiamento deve essere accompagnalo dal monitoraggio e

dalla valutazionc 2l fine di individuare e migliori esperienze ¢ lc buone pratiche da mctiere a
disposizione e diffondere nel SSN. ’

Evidenze

Le Regioni e le Province Autonome. all’interno dei propri sistemi di ‘autorizzazione/accreditamento.
verificano 1a corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

« fo sviluppo di soluzioni innovative per la sicurezza in ambili specifici di attivitd;

o la produzionc ¢ diffusione di buone pratiche;

» la garanzia di competenze specifiche per la analisi degli eventi avversi da rendere disponibili
per livelli repionali e nazionali;

= la presenza, formalizzazione e messa in atto di politiche e procedure per la parlecipazione ¢
il coinvolgimento dei pazienti ai processi di gestionc del rischio clinico.

44
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7° Criterin
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Processi di miglioramento ed innovazione

“Il governo delle azioni di miglioramento, dell adozione di innovazioni tecnologiche ed

organizzativo-professionali e fa Jacilitazione della ricerca clinica ¢ organizzative esprimono la

t
§
|
!
'
!
i
}
| eticamente, professionalmente udeguoli. socialmente accettabili e sostenibili *

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

jere a tale criterio ogni Regione e Provincia Aulﬁngma dovra documentare che nelle
e .. arie siano presenti cvidenze relative a: '

1 del 30 Marzo 2015

1. progetti di niglioramento:
4
2. applicazione di modalita di valutazione delle tecnolagic in uso o du acquisirsi:

3 adozione di iniziative di innovazione tecmco-professionale ¢ organizzativa.

45

capaciia della organizzazione di adauarsi o contesti nuovi assumendo comporigmenti’ fondati |

i
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7° Criterio
Requisito 7.1 Progetti di miglioramento |
Obicttivo

I.’obiettivo di questo requisita ¢ di parantire che tutte le orpanizzazion sainitarie sviluppino una
cultura ed un programma per il miglioramento delle prestazioni.

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA

n. 21 del 3_0 Marzo 2015
Kazionale

1l miglioramento della gualiti & consideralo un processo continuo atiraverso il q.ua|e oli aspetli
importanti dell'assistenza sono monitorati ¢ migliorati se necessario e le innovazionl’ selezionate
continuanente. Una cultura del miglioramento continuo _delle prestazioni non puo esisiere

alFinterno di un’organizzazione se non & presenle un coinvolgimento fattivo delia Direzione sui
temi della qualita ed un monitoraggio delle attivita cliniche. manageriali ¢ dci processi sociali ed un

monitoraggio per identificare le aree prioritarie di intervento, considerando con- particolare

atienzioine ghi ambiti del)’emergenza, malerno infantile, oncologico, cardio-vascolare, ¢ process
assistenziali che riguardano t sogpetti fragili. .

Evidenze

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

e {‘approvazione del programma aziendale per il miglioramento della qualita che includa le
specifiche risorse, ruoli e le responsabilita, valulazione e misurazione dei risultati conseguit
e degli esiti attraverso I'utilizzo di indicatori. la comunicazione periodica delle informazioni,
}a formazione con particolare riferimento.al miglioramento della qualina in are

e speeifiche
(es: emergenza, materno infantile, oncologico, cardio-vascolare.).

PARTE |
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7¢ Criterio

Requisite 7.2: Applicazione di modalita di valutazione deile tecnologic in uso 0 da acquisirsi

v

Obiettivo

L obiettivo di questo requisito ¢ chie sia presente allinterno dell’Azienda una procedura specifica
per la rilevazione del fabbisogno tecnologico e per I'introduzione di nuove tecnologie, inserita in

una rete regionale/nazionale di HTA.
BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 3Q Marzo 2015

Razionale

1] ‘management di un‘azienda sanitaria deve effettuare scelte che riguardano 1"acquisizione di
tecnologie. Tali decisioni sono particolarmente delicate in quanto ad esse ¢ collegato il livello di
efficacia ed appropriatezza complessiva della pratica clinica e coinvolgono contemporaneamente i
processi di selezione, acquisizione e atlocazione. Tali processi devono collocarsi nell’ambito di un
sistema di valutazione regionale. |

Le procedure e i meccanismi operativi devond necessariamente essere differenziati in relazione alla
nalura della tecnologia e della decisione da adottare. In particolare le procedure dovranno
differenziarsi per:

~ Terapie farmacologiche;
— Acquisizione ed utilizzo dei medical device (e relative procedure medico-chirurgiche);

-~ Adozione di fest diagnostici e fest genetici;

-~ Acquisizione delle tecnologie elettromedicali e loro utilizzo.

Evidenze

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

o la presenza, formalizzazione e messa‘in aito di-procedure per la valutazione delle tecnologie
ai {ini delia selezione, acquisizione ¢ atlocazione. :

47
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i 7° Criterio

Requisito 7.3: Adozione di iniziative di innovazione tecnico-professionale e organizzative

] Obiettivo

i L’obsettivo di gueste requisito & di contribuire alio sviluppo delle iniziative innovative altraverso la
t

ricerca e alladozione di pratiche cliniche e orpanizzative previa valutazione detle nmphcawom

cliniche, economlche etiche ed orzanizzative.
BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

? . Razionale

L'avanzamento delic conoscenze scientifiche oftre i fondamenti per un progresso tecnologico,
professionale ed organizzativo che sembra inarrestabile.

*' .
: L adozione di wniziative di innovazione ncl campo sanitario si caratierizza per:
] 2
i — Natura dei beni prodotti che richiedono di considerare sia fattori tecnico-economici sia
. etico-sociali;
: - Erterogeneitd degli allori partecipanti al processo di innovazione, (industria. operatori
‘ sanitari, i pazienti, manager e decisori, i terzi paganti);
: - Rilevanza del fuolo sia del paziente sia dcll organizzazione nell’individuazione delle
' priorita. ‘
{
1
'
, Evidenze
i o
Le Regioni e Je Province Autonome, all’interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento,

l ‘verificanc la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite:

o Ja presenza, formalizzazione e messa in atto di procedure per la rilevazione dei fabbisogni
! cmergent ¢ delle innovazioni recnologiche ¢ orgamzzative:

¢ il coinvolgimento del personale nel processo di adozione delle innovazioni tecnico-
: professionali e organizzalive;
. e i} monitoraggio dell’efficacia dell’intero percorso dcll’innovazione-valutazione-adozione;
§ .

o lo sviluppo di modalita di integrazione assistenza-didatiica-ricerca.

48
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8° Criterio: Umanizzazione

'r L

“L’impeyny a rendere i luoghi d: mmlen:a ‘e i progr anin dwfnosum e terupeutici orientati
quanio pm possibile alla persona. rl)mzdﬂ'a!a nella suy inferezza fisica. sociale e psicologicd é,_un
impegno comune a tutte le strutiur

o s s

(1

.

Per corrispondere a tale criterio ogni Reg;one e Pxovmcua Autonoma dovra documentare che nelle

BOLLETTINO UFFICIALL
delle, REGIONE CAMPANIA tarie siano prcscnu evidenze relative a: n. 21 del 30 Marzo 20 15

1. programmi per la umanizzazione e personah“azmne dell'assisienza.
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8° Criterio ‘

Requisito 8.1 programumi per la umanizzazivne ¢ personalizeazione dell assisienza

Ohbhiettivo

L'obicttivo & di garantire che un’organizzazione sanitaria definisca le modalita e 1 contenuti

" BOLLETTINO UrFiciari: |1 praticare una concreta “centralita del paziente™ nelle attivita assistenziali.

della REGIONE CAMPANIA

n. 21 del 30' Marzo 2015

Razionale

L’impegno a rendere i luoghi di assistenza e i programmi diagnostici ¢ terapeutici orientati quanio
piui possibile alla persona, considerata nella sua inlerezza fisica, sociale e psicologica & un impegno

comune a tutte le strutture sanitarie accreditate che attraversa trasversalmenic tutti i critcriffation

della qualita descritti nell'accreditamento istituzionale. 11 concetio di centralita del pazienie nei

scrvizi sanilari & stato pit volte affermato in questi anni nella normativa nazionale e rcgionale e
diritti dei pazienti e le Carte dei diritti sono al centro della attenzione dei singoli Paesi. del
legislatore europeo e delle associazioni dei cittadini. '

Aftraverso questo concetto si enfatizza come | servizi sanitari debbano essere progetiali ed crogati
in modo da rispondere ai bisogni ¢ alle prelerenze del paziente, 2 principi di appropnatezza ¢
secondo il criterio costo-efficacia.

Evidenze

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

e le attivita assistenziali-organizzative orientate all’accoglienza di pazienti considerando le
diverse esigenze relative all’eta, al genere e a particolari condizioni di salute e di fragilia
fisica e psicologica e tenendo conto delle specificita religiose. etniche e linguistiche; (e
bumbino in ospedale. in assistenza domiciliare ¢ residenziale, percorso nascita. assistenzo
'agli anziani: supporte psicologico in situazipni specifiche quali oncologia, trapiann, malati
terminali. donne che hanno subito violenza; ampliamento degli orari di visita e permanenzd
dei familiari nelle terapie intensive: ampliamenio de;

residenziali/ospedaliere: assistenza sanitaria ¢ mndticulnaralné: adegucanento degli ovari

dell organizzazione sanitaria ai ritmi fisiologici detla persona.

o la presenza di un programuna per assicurare la qualita della relazionc tra professionist
sanitari, pazienti € loro familiari che preveda la formazione degli operatori sanitari alle

abilita procedurali di counseliing (empatia, congruenza. acceliazione ir1§9sxd\znux1ata, ,

comunicazione di “‘cattive notizie™);

li orari di visita nelle strufiwre,

PARTE |
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o l'adozione di modalitd di lavoro secondo, le logiche dell’éguipe muhidisciplindre ela
partccxpazxone del paziente al processo assistenziale come esperto della.propria slluazume-

Al

e |a presénza di procedure purl accesso agey olato alle prwtaztom assnslenznah. scmphﬁcando :
gli adempimenti amministrativi ed assicurando un'informazione tempestiva.¢ trasparente, -

con particolare nfcnmenro all*accesso alla documentazione sanitaria entro temp: predefiniti;

BOLLETTINO UFFICIALE

della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015
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4. Verifiche: Modalita, strumenti e responsabilita

Un elemento cruciale per garanlire la perfetta trasparenza del sistema di accreditamento nazionale,
una volta stabilito il “contenulo” del sistema stesso, € la definizione defle modalita di verifica che
devono essere adottate da tutte le Regioni e Province Aatonome per garantire che effettivamente i
* requisiti siano posseduti dalle organizzazioni sanitanie.

t La disciplina attualmente in vigore ¢ contenuta nel decrete legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 ¢
successive modificazioni (“Riordino della disciplina in materia sanitaria, a nonna dellart. 1 della k
lona I At L 1 3 : : 4 : s e sare 1 o ime i

‘ BOLLETTING UbFlcIA E hre 19927). che attribuisce atle Regioni il compito di rilasciare il provvedimento di

della REGIONE CAMPANIA 3 ¢ prevede l'accettazionc, da parte di ogni siruttordldid 3G:Mewzo 20150n1rolli externi
suna appropriaiezza ¢ sulla ‘qualita delle prestuzioni erogate, definito dolla Regione ai sensi \
dell'urticoly 8-vcties” (art. 8-guuter). Pertanto dovranno essere previste delle verifiche per le
strutture con una periodicita che effettivamente parantisca il permanere dei requisiti stessi e

) I'adeguamento alle innovazioni scientifiche e tecnolopiche. che verranno ad essere considerale
necessarie.

PARTE |

Risulta quindi fondamentale la verifica esterna; le procedure di verifica devono, analogamente ai
contenuti, rispondere a requisiti essenziali e deve essere .parantita la loro effettiva esecuzione da
parte di un predefinito “organismo accreditante™ e con modalita di lavoro predeterminate.

, Nell’ambito della competenza attribuita alle Regioni/Province Awonome, ai sensi dell'art. 17,
comma 3, della Costituzione e dell’art. 8 guwer, comma |, del D.lgs. 502/1992 e successive
i modificazioni i merito al rilascio dell’accreditamento istituzionale, le stesse identificano 2k

\ organismi accreditant e le modalita e i tempi di attuazione delle verifiche.
: In riferimento alle madalita ed ai tempi di attuazione delle verifiche dovianno:

o disporre le modalita e tempi di verifica del possesso dei requisiti di accreditamento
istituzionale; . :

e definire le modalita e tempi di controllo del permancrc del possesso dei requisiti di
| accreditamento istituzionale;

s slabilire le modalita e tempi di rinnovo dell accreditamento rilasciato.

i termini per la validita-ed i tempi di verifica dell’accreditamento istituzionale rilasciato non devono
superare il quinquennio, fermo restando che le verifiche con visita in locu saranno cffettuate con le
modalita previste dalle normative regionali. secondo criteri di efficacia. Con rviguardo agli
organismi accreditanti questi dovranno:

e stabilire la propria politica (mission ¢ vision);

s individuare in maniera esplicita le relazioni istituzionali da intrattencre (ad esempio con i
diversi Uffici interessati in ambito regionale e azicndale):

e definire la propria organizzazione interna, che comprenda I*identificazione e la gestione
delle risorse umane coinvolte, la pianificazione, effeftuazionc e valutazione delle proprie
attivita, anche al finc del loro miglioramento;

o e definire adeguate forme di partecipazione dei citiadini;

~____ fonte: http://l



o definire le procedure con lc quali scelgono, formano, addestrano, aggnomano e gestxscono i
valutatori per,|"accreditamento;

' assicurare che sianc adottate le-procedure di verifica esplicitamente definite e che siano
applicati i _requisili definiti a livello regionale. . '

Le organizzazioni o le Regioni.e Province Amtonome stesse dovranno garantire la formazione
necessaria allo sviluppo delle competenze per sostenere il processo di accreditamento e, se
richiesto, forniscono supporto alle strutture da accreditare.

.

BOLLETTINO UFFICIALE
della REGIONE CAMPANIA n. 21 .del 30 Marzo 2015
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5. Modalitd di coordinamento

Per garantire un adeguato supporto alle Regioni e Province Autonome. viene istituito, entro 30
giorni dalla stiputa della presente Intesa, il Tavolo di lavoro, presso il Ministero della salute, senza
oncri a carico della finanzia pubblica, composto dai rappresentanti del Miristero, delle Regioni e

delle Province Autonome, dell’Age.na.s ¢ coordinato dal Capo della Segreteria tecnica o da altro

rappresentante del Ministro.
!

Taunin

3 1 actinnisce riferi i B E icazione del sistema di
BOLLETTINO UIICIAL T cnruxsc'c THECMARt: & suppom? pcr 15 S.V?lupPO € l.anl.lLaﬂ e ) BYE
della REGIONE CAMPANIA o Nazionale ¢ delle “buone pratiche™ condivise. iy ‘ET“ag?’?dzMarzo 2015
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e definizione. entro dicembre 2013. delle modalita ¢ dei tempi di adeguamento ai contenuti del
presente documento: ’

—

o sviluppo dei modelli di autorizzazione/acereditamento  regionafi coerentemente con
contenuti del presente documento;

; o apgiornamento dei fattori/requisiti/indicatori contenuti nel presente documento; ?
*
| = moniloraggio delle competenze professionali (Definizione degli standard di competenza per ‘
il posizione. formalizzazione ¢ messa in alto di un piano di valutazione delle competenze,
{ documnentazione della valutazione periodica delle competenze de! personale. monitoraggio .

dell’efficacia de} programma di valutazione delle competenze ¢ {*eventualc miglioramento
se NeCessario);

| e elaborazione di raccomandazioni per la formazione dei valutatori regionali e, ove richiesto,
supporto alla formazione;

] s elaborazione dei criteri per il funzionamento degli organisn accreditanuy,
i

o sviluppo di modalita di verifica e promozione di azioni cocrenti alle valutazioni eftettuate;

’ s monitoraggio della attuazione e gestiane del sistema di accreditamenta nazionale;

o elaborazione delle informazioni derivanti dalle verifiche regionali anche al fine di

i predisporre I'impianto per J'implementazione della Direttiva 201 1/24/EU nel nostro Paese;
i - . . . . i
| e proposte per la revisione della normativa nazionale, anche ai scusi del):articolo 7, comma 1
I del Patto per la Salute 2010-2012. .,

i‘ o decfinizione di un documento per I'autorizzazione e Iaccreditamento delle strutture socio-

sanitarie.

{
Voo « |l Tavolo pud effettuare audit presso gli organismi accreditantt regionali mirati a valuiare le
S modalita di attuazione delle indicazioni e raccomandazioni condivise dat Favolo. A tal fine,

. si procedera all’istituzione di un elenco nazionale di auditor/valutatort che dovranno essere

4 - . . . - . .
{ opportunamente formali e continuamente aggiornati secondo modalitd determmate di
! concerto dal Ministero della salute, dall’ Ape na.s e dalle Regioni ¢ je Province Autonome.

fonte: http://i



Al fine di creare le migliori condizioni per I’atuazione delle verifiche che 1"Unione Europea
disporta in ottemperanza della Direttiva 201 1/24/UE. il Tavolo. eventualmente integrato da esperti
inseriti nell’elenco nazionale di auditor/valutatori di cut sopra, provvedera a fornire ogni utile
supporto funzionale al Ministero della salute.

1l Tavolo predispone, con cadenza annuate, un rapporio di monitoraggio sullo stato di avanzamento

del sistema nazionale di accreditamento, formulando proposte per la risoluzione di problem; e

criticita eventualmente rilevati, da trasmetiersi al Ministero delta salute per il successivo inoltro alla

Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento ¢ di
anoc

) Boizano.
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