












1. Premessa 

, li persegnìmcn10 degli obiettivi di tutela della salute dei cittadini. con rassicurazione dei Livelli 
fasenziali di Assisten1..a (LEA), vede l' accreditamento come uno strumento di garanzia della 
qualità deJle prestazioni erogate, laddove il con_cetto di qualità presuppone !' adeguatezza delle 
diverse dimensioni componenti 

Il modello di accreditamento emerso ,Jalla· .storia· nei diversi Paesi. si configura come un processo di 
valutazione sistematico e periodico svolto da un "organismo esterno" . con l'obiettivo di verificare 
l'adesione a predeterminati requisiti correlati alla qualità dell'assistenza. 

Tale 'sistema incentiva l'autovalutazione e il miglioramento, basato su cr iteri periodicamente 
<1ggiomati e verificato da valutatori appos itamente formati. 

In ltalia, l ' accreditamento ha carnttere istituzionale ed t:- obbligatorio al fine di poter essere 
ammessi al 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 qualità, i 
potenziali sogge.tti erogalori in nome e per conto del SSN. 

L' accredi1amento, quind,, oltre ad avere una funzione regolatoria, è uno strumento di garanzia dei 
livelli di qualità delle strutture sanitarie e socio-san itarie. 

Nella definizione del concetto di accreditamento data dall'American College of Surgeon 1 
nel 1918 

·sono evidenziabili alcuni aspelli.che possono essere ancora utili tracce di rifle.-.sione per il noslro 
sistema di accreditamenlo: 

• le isriruzioni con standard inferiori siano slìmolare a migliorare la qualità del proprio 
lavoro - il modello viene immaginato sin da subito come un sistema a più livelli (da quello 
minimo a quello cum laude) 

• e istiluzion; con ideali più elevati abbiano il giusto rù:onoscime11to - può essere letto come 
riconoscimento da parte della comunità scientifica e della popolazione 

• i cilludini Ol'J"Onno ci disposizione str11me,r/i per riconoscere quelle i:r;tituzioni che .ù ispirano 
ai più alti ideali della medicina - la trasparenza· verso ì cittadini come uno degli elementi 
chiave della qualità . 

A live-llo nazionale si rileva la pànicol:ue attrnzione posta alla tematica da alcuni imponanti 
provvedimenti 2 cl~e hanno contribuito a chiarj~ne alcuni aspetli, confermando la scelta 
fondamen1ale cii un'adozione non meramente forri1alc dell'accreditamento nelle realtà regionali . 

11 sistema dell'autorizzazione e dell'accreditamento istituzionale rappresenta uno strumentò di 
miglioramento continuo della qualità e un qualificato strumento dì selezione dei soggetti erogatori 
per conto _del SSN , carat1crizzato dalla necessaria corrispondenza ad una serie di requisiti che sono 

1 od 1913 ,c .1111.: fondnio /".-41m:1irn11 College n_(Sm:~r:011.che nel 191!i definì il primo sistema di t\1:c-rcditamcnlo dq!li Ospedali 
sti lando i prilTli dnque standard di val1nazio11e della q11ali1i1 degli ospedali 
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Pn11C1<.:tlllo 11" lntc~a Ira il Governo. le Rcgi<'ni e le Pm,;ince AUll)l10mc di Tremo e Bol7.,mo sul Patio ~r la Sal111e si11lato il 28 
scm.•mbrc 2006 : l,egge n 1Jicemhre 2006. n. 296 "Disposizioni per la limnazione del bil:lrlrio :innuale ,e pluriennale dello Staio -
Lc.~gc finanziari~ 200T; Legge(, agosto 2008 11. 13; conversione in legge con n1odifica:i:ioni, del dccrcto-leg.ge 25 giugno 1008. n 
112. recante 'é1Jispmizio1u urgct1ti p<.er lo sviluppo cconomirn , la semplificazione _. In compcti 1ivi1à. la 5tahiliu.a,:ionc della finanza 
rubMica e la rcrcqua1.innc 1ributaria- ; 1111=. tra il (iovemo . le Regioni e k l'r(l,in,~ amonome di ·1 rento e di Bolzano concemenlc 
il nuorn l'ano rx-r I~ ·saiute si"glnto il, dicembre 200'J : Lcggt 23 dicembre 2009 , n 19 l "Dispo$Ì7.ioni pl,r I~ formazione del hilancio 
a11n11ak pluciennak dello S1a1u - Legg~ linanziaria 20 Jff 
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direttamente correlati ai livelli di qualità attesi, none.bé dalla temporaneità del ric.onoscimento di 
adeguatezza agli stessi , che richiede una perio~icità di controlli In particolare il sistema mira a 
promuovere l'efficienza dell'organizzazione, dell'uso delle risorse e della formazione . La 
"definizione ' ' e la "gestione" di questo complesso sis1ema che richiede l'individuazione dei 
requisiti , la definizione delle procedure e delle modalità di verifica e controllo . è, demandato alle 
Regioni e alle Province . Autonomi ed ha comportai~ una differente evoluzione dei percorsi 
nonnalivi e l'adozione di diverse modalità di implementa~ione . 

La fase attuale registra quindi' la necessità, rappresentata sia in anÌbito nazionale che reg ionale, di 
una condivisione degli elementi pregnanti del sistema , anche in considerazione dei recenti indirizzi 
europei, volti a promuovere , all'interno di un comune quadro di riferiménto politico e stràtegico . 
meccanismi di cooperazione tra gii Stali mc:mb_ri per garantire l'accesso ad un'as sistenza sanitaria 
sicura e di qualità nell'ambito dell'Unione Europea . La Direttiva 2011/24/UE del Parlamento · 
Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2011 , concernente l'appiicaiione dei diritti dei pazienti 
relativi all'a,;sisten7.a sanitaria transfrontaliera , infalli, stabilisce un 4uadro di norme per agevolare 
l'accesso _a un 'assistenza saniiaria transfrontaliera , garantendo la mobilità dei pazie11ti 
conformemente ai principi _sanciti dalla giurisprudenza della -Corte di giustizin e promuovere la 
cooperazione tra gli Stati membri m materia di assislenza sanitaria, neJ pieno rispetto delle 
competenze degli Stati membri: 

In questo scenario è maturata l'esigenza di favorire la realizzazioric di un nuovo modello condiviso, 
che tenga conto delle più avanzate esperienze disponibili, dalle quali emerge la necessità di dare 
nuova definizione all'og:gei1o dell'accreditamento , definendo un uniforme sistema di requisiti per 
l'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie -pi°1bbliche e private ; ciò significa da un lato 
mantenere · l' attenzione sulla dimensione strutturale e dall'altro valoriuare I determinanti che 
consentono un adeguato sistema di governo delle funzioni assislenziali . 

Relativamente all'autorizzazione e all'accreditamento delle strutture socio-sanitarie pubbliche e 
private sarà predisposto , dal Tavolo di lavoro di cui al paragrafo 5 del presente documento, uno 
specifico documento . · 

li Patto per la ~alule 2010-2012, all'anicolo 7, impegna. nel rispetto degli obiettivi prowammati e.li 
finanza pubblica , Stato e Regioni a sancire un'Intesa finalizzata a promuovere una revisiom:' 
normativa in materia di accreditamen10 e di remunerazione delle prestazioni sanitarie , che contenga 
indicazioni tecniche capaci di offrire una risposta alla condivisa esigenza di garantire maggiort> 
qualità nei percorsi assistenziali . 



2. Metodologia 

P_er dare attuazione alle disposizioni dcll'art.7 del 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 Sanilari Regionali (Age.na.s), delle Regioni e Province Autonome . 

Il Tavolo di lavoro ha predisposto un documento, con il quale sono state individuate alcune 
·caratte.risticlìe comuni r•er l'accreditamento istiluzionale(ovvero per l'autorizzazione nel caso in cui 
le Kegioni e le Province Autonome le abbiano ricòmprese in tale materia), ai fini della revisione 
della norniativa. Tale documento ha fatto propri i risultati di un ampio lavoro di confronto e 
condivisione promosso dall' Ag.·e.na.s, in collaborazione con Regioni e Province Autonome e 
Ministero, che si fondava su una ricognizione dei manuali adottati cd in uso nelle varie Regioni e 
Province Autonome e l'analisi di sislemi di accreditamento internazionali. 

Il documento é organizzato definendo, per ciascun requisito o gruppi di requisiti, l"obiettivo che 
deve essere perseguito ed il razionale su cui si basa ed è corredato' da un elenco di evidenze utili a 
dimostrare la conformità ai requisiti medesimi. Tali e~idcnze sono da intendersi a titolo 
esemplilìcativo e non esaustivo . 

Alla luce del ma~dato del Ministro della salute, .il, Tavolo per la .rt:visione della nonnativa per 
r accred i lamento (TRAC) ha assunlo i requisiti pe,r ['accreditamento istituzionale oggetto del 
documento, ri_tenendoli essenziali per l'accreditamento "istituzionale" e comuni a tutti i sistemi 
regionali. Tali requisiti dovranno quindi essere con(enuli nella normativa di riforimento di ogni 
Regione e Provincia Autonoma e, sùcce~ivamenlc . valutali con modalità omogenee sul territorio 
nazion~le, ai fini dell'accreditam~nto d~lle strutture.sanitarie. 

3. Requi siti pc:r l'accreditamento islituzionale/autorizz.aziooc 
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[ Attuazione di un iis~en,a _di gestio11e delle Stru1111re_ sani1a1·ie : 

l "Fon,,;.,·ce garanzia :di buona q11t1/i1à dell'assistenza socid-saniiari<(. ~ma geslione della ! I ·organizzazione saniwria che governi le dimensioni più .forlemcme c:olfcgaie a({t1 .\pecifìca allivirà i 
i tli curo e a.\·sistenza in una orfica di miglioramento continuo" I L------ ·--- ---- --------=-·- --- ---- -- ·----··· ---··-·--· -----·------ ·---·------------ - ·- --· 

Per corrispondere a tale criterio, ogni Regione e Provincia Autonoma dovrà documentare che nel 
proprio sistema dj·autorizzazione e/o accredjtaincnto siano pre.senti pér il livello vJcndalc requisiti 
che evidenzino: 

1. modalità di pian(ficazione. programmazioni! e tJrga~izzozione delle ollil,'ità d_i assi.,;Jenza e di 
supp,,rto; 

2. programmi per fo sviluppo di reti as.r;istcm:;c,li: 

3. de.finda11e delle responsabilità; 

·4_-modalità e slnimenti di gestione delle i1~fo_rm<1zioni (.,·istemi in,formalf, 'i, duli): 

5. modalità e strumenti di vo/ulOZÌOm! del/a q110/ilò'dei .W~l"l'ÌZÌ: 

6.- motialitù di prevenzione e gestione dei di.~-.~en•izi. 
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1° Criterio · 

RrmuisittJ 1 / : modali!à di piunif]c:ozione. progrn mmazionc e organizzotion e dell e afli11irà di 
u.,·.l'i,\"lenza e di s111morto 

Obietti\•o 

L'obiettivo di questo requisito è di garantire che un'organizzazione sanitaria abbia un processo di 
pianificazione _e programmazione delle anività orientate al miglioramento continuo della qualità. La 
programmazione e la pianilìcazione devçmo tradursi in un piano organizzativo ben articolato, che 
rifletta gli orjentamenti strategici de11'organizzazione e sia in grado di aiutare l'organizzazione ad 
operare secondo criteri di efftciei1za, efficacia e qualità e di supportare ciascun operatore a 
condividere la stessa missione , visione. obiettivi e valori. 

Ru:ionale 

La pianificazi011e, la programmazione e l'organizz~zione delle attività di assistcni.a e di supporto 
devono riflet1ere i bisogni sanitari della popolazione che insiste sul territorio di riferimento. I 
bisogni sanitari tendono a modificarsi nel corso del tempo e, quindi, un'organizzazione sanitaria 
deve essere in grado · di rimodulare i propri obienivi e la propria organizzazione per garantire la 
qualità e la sicurezza delle prestazioni. 

I piani organiz7.àtivi descrivono le cure è serv1z1 da erogare in conformità alla mission e agli 
orientamenti strategici delrorganizzazione . 

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

• la presenza del Piano Stmtegico aziendale, che conteng.a obiettivi ha,;ati sull'analisi dei 
bisogni e/o della domanda di servizi/prestazioni sanitarie ; 

• la presenza del piano annuale delle attività (obiettivi di budget, di attività, di qualità) per 
çiascuna articolazione organizzativa di assi~tcnza e di supporlo; 

• la presenza di procedure e ·indicatori per la verifica degli obiellivi definiti net piani 
a1muali. 
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/° Criterio 

Requisito 1.2: programm; per lo sv;fuppo di refi assi.~·/enziali 

OMettivo 

L'obiettivo è quello di dare piena attuazione alla centralità del paziente promuovendo la 
cooperazione. migliorando la qualità e la sicurezza delle cure, rafforzando l'innovazione, la ricerca. ,. 

1 e la sorveglia117_.a epidemiologica. L'integrazione consente di accrescere le competenze, condividere 

le informazioni, le buone pratiche e l'e.,perli.,·e ed otlimi7.7.are l'u.'io delle. risorse. 

Ralionale 

In lutti i sistemi sanitari avanwti lo sviluppo di reti assistenziali integrnte (Osped..ili-ospedali: 
ospedali-territorio) rappresenta il modello di risposta più idoneo per rispondere alle problematiche 

assistenziali - correlate sia alla gestione delle emergenze·, sia alla gestione delle patologie croniche . 

Sviluppare reti assistenziali integrale significa attuare sinergie di progetti di cura e di modelli 

organizzativi al cui cen1ro devono restare i ~isogni del paziente, in particolar modo de-I pazienlc 
fragile. 

L'organizzaz.ione relazionale riguarda la realiz7.11zione di scambi riferiti ad aspetti teC11ico­
professionali ed organizzativi (protocolli, linee-guida, procedure, team mobile di prolessionis11 
qualificati, programmi di ricerca e forma7,ione) e si potranno anuare attraverso l'utilizzo degli 

strumenti lCT disponibili (teleconsulto e telemedicina nelle sue varie modalità) . L'integrazione e la 

costrnzione di network assistenziali è inoltre collegata agli impegni che tutti i paesi UE devono 

prevedere _in relazione alla Direlliva 24/201 I del Parlamento Europeo e del Consiglio concernente 
l'applicazione dei diritli dei pazienti re/olivi alhusislenza sanitaria /rcms{ro11tuliera. 

Evidenze 

Le Regioni e'te Province Autonome, all'interno dei pr~pri sistemi di autorizzazione/accreditamento, 
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: · 

• la realizzazione di reti assistenziali per la gestione dei paz ienti 111 condizioni di 

en,ergenza (traumi, ic-tus. infarto, ecc.) 

• la ·reali?J.azione di reti assislenziali che contemplino l'inleg,azione tra ospedcile e 

territorio (residenzialità, semiresidcn2.ialità, domiciliarità) e promozione di model I I di 
continuità, garantendo costante e reciproca comunicazione e sviluppando specifici 
percorsi assistenziali in grado di garantire. la continuità assistenziale per i pazienli anche 

in collegamento 1.:on le strulture socio-_sani_tarie: 

• la realizzazione di reti di cure palliative e di terapia del dolore per il paziente adulto e 
pediatrico in attuazione della legge 15 marzo 201 O n. 38 "Disposizioni per garnntire 
l'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore"; 

'· ru {<8 
~l, 
\i!. - / _.,,,. 



• la partecipazione a pro,rammi di reali1..1..azione di reti tra centri regionali, nazionali ed 
internazionali. 
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1•crit~rio 

Requttito FJ: def(ni'zio,1e delle respon.mbilità 

L'obiettivo di questo requisito è di garantire-che -siano stati definjti i ruoli, le rcsponsabili1à e i 
canali di comunicazione per ~na gestione efficace ed effìcient _e dell'organiu..azione e dei processi. 

Razionale 

All'interno d_i un'organizzazione. vengono ·identificati gruppi di professionisti responsabili 
dell'erogazione di servizi sanitari e della loro qualità e sicurezza. 

Le responsabilità devono essere descrilte in un documenlo- che indichi anche le modalità di 
valutazione delle performance dei responsabili sulla base di specitici criteri propri della struttura 
sanitaria e uniformi a livello regionale Una rivaluiazione dell'organizzazione, delle responsabilità e 
del sistema di delega deve es.sere effettuata periodicamente ed ogni qunlvolla si presenti un 
cari1biamento significativo nell'organizzazione e nell'erogaiiÒne d~i servizi della struttura. . . . 

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 nell'azie~da di doct1menti che descrivano i processi e le relative 
responsabilità clinico-organizzative, contenenti anche le indicazioni per la valutazione 
dei dirigenti; 

• la presenza di una doc.umental,ile attività di rivalutazione dell'organizzazione , delk 
responsabilità e. de.I sistema di delega da effettuare periodicamente ed ogni qualvolta si 
presenti un cambiamemo significativo nell'organizzazione e nell'erogazione dei servi7.i 
della struttura 

ii) 
10 
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1° Criterio 

RequisiJO I. 4: mudalìtà e srmmemi di gesrio11e delle informazioni (sistemi informativi e dati) 

Obietfo·o 

l'obiettivo di questo requisito è di garantire che i dati e le informazioni &oddisfino le necessità 
dell'organizzazione e supportino l'erogazione di prestazioni e servizi di qualita, non~hé il diritto dei 
cittadini ad acquisire informazioni trasparenti in particolare circa la gestione delle lisle di attesa. 

Razionale 

La capacità di acquisire e fornire informazioni richiede modalità e strumenti di gestione in grado di 
far propri gli input provenienti da svariale fonti: cinadini, operatori sanitari, responsabili 
dell'organizzazione sanitaria, tuui i soggetti esterni all'organizzazione t.:hc necessitano o richiedon? 
dati e infonnazioni sulle attività e·i processi assislènziali dell'organizzazione anc.he ai fini di quanto 
indicato nella Direttiva europea 24/2011 

I principi relativi alfa corretta gestione delle informazioni sono gli stessi a prescindere dalla 
dimensione e "dal lipo dell'organizzazione e dalla complessità del sistema informativo . La gestione 
delle informazioni richiede l'evide11za di un approccio pianificato che identifichi fabbisogni 
informativi dell'organizzazione . 

Il formato e i metodi per la divulgazione di dati e inforinazioni sono personalizzati secondo lè 
aspettative dell'utente ma de\oono, comunque, garantire una comparabilità dea dati a ii(·ello 
regionale, nazionale ed europeo. 

La qualità delle informazioni e dei dati deve inoltre essere monitorata in termini di affidabilità, 
accuratezza e validità sia per quelli provenienti da foriti interne che per quelli pro_veniemi da fonti 
esterne. 

Evidenze 

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

• la presenza nelle strutture sanitarie di sistemi informativi che c-orisentano Ja tracciatura 
dei dati sanitari e forniscano il supporto alle anività di pianificazione e controllo che 
ten_gano conto anche ciel debilo infonnativo verso il Ministero della salute (NSIS). Tali 
sistemi devono garantire sicurezza nell'accesso e nella tenuta ·dei dati , ivi compresa la 
loro integrità , nd rispel_to e in olkmperanw alla legislazione e alla normativa vigente in 
materia: 

• la presenza di un sistema che garantisca la trasparenza e l' aggiornamento sistemanco 
ddle liste di allesa: 



~------------ -- ---- - - ~ 

• la presenza di un sistema che garanlisca informazioni tempestive e trasparenti sulle 
prenotazioni delle prestazioni sanitari~;· 

• la formalizzazione e messa in atto di attività per la valutazione de_lla qualità delle • 
informazioni e dei dati. in tem1i1)i di affidabilità, accuratez1.a e validità sia per quelli 
provenienti da fonti intemè-che per quelli proveniemi da fonti esteme. 
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l° Criterio 

Requisito J. 5: modalità e .,·1mmenli di valuwzione della qualità dei servizi 

Ohiettivo 

L'obiettivo di quesio requi~ito è contribuire al miglioramento della qualità dei processi di 
erogazione delle prestazioni attraverso lo sviluppo di una cultura della valutazione della qualità dei 
servizi e l'implementazione di un sistema strutturato di vah~tazione. 

Razionale 

La valutazione (di struttum , processò ed esito) della qualità dell'assistenza sanitaria aiuta le 
organizzazioni a migliorare l'erogazi<?ne dell'assistenza, ridurre i rischi e nel contempo a migliorare 
l'efficienza dei processi e l'utilizzo delle ri~orse. 

Le attività di valutazione devono essere inserite all'interno di un quadro 9i riferimento per la 
valutazione multidimensionale : sistematica e strutturata della qualità dei servizi (in termini di 
efficacia, appropriatezza, · sicurezza, equità. efficienza , soddisfazione degli utenti) finalizza!;! a 
migliorare la perfonnanc~ dei processi clinici e manageriali . 

La valutazione interna, il miglioramento cd il mantenimento della buona qualità si completano con 
le attività di valutazione e.slema. che devono essere parallele e di supporto alla 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· indicalo tramite: 

• la presenza. formalizzazione e messa in atto di un programma · e di procedure (strumenti. 
modalità e tempi per la valutazione) per la valut~ione di qualità delle prestazioni e dei 
servizi all'interno dei dipanimenri/articolazioni organi;,J..ative che jncluda la definizione di 
standard · di prodollo/perl'Orso organizzativo e dei relativi indicatori di valutazione (volumi , 
apprnpriatezz~, esiti) ; · 

• l'assegnazione da parte della Direzione delle responsabilità relativè alla valutazione delle 
prestazioni e dei servizi ; 

• l'impiego di strumenti di valutazione scientificamenic riconosciuti quali aud i t clinico , 
misurazione di aderertza alle linee g.uida, verifiche specifiche quali controlli di qualità e 
verifiche esterne di qualità, mortality & morbidiry review; · 

·• la documentazione delle a1tivi1à di valutazione; 

1------------- ---- '---- - -- --- -- ---- ~ ',---U~- J!.:.~_J 
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• l'esistenz.a di procedure per la comunicazione dei rìsu.llati delle valutazioni ai livelli adeguati 
ed il confronto con le parti interessate (es.: diffusione di report sulla qualità dei servizi 

erogati, sia all'interno della struttura sia all'esler!10 e in particolare all'ulen~); 

• la partecipazione del personale allo svolgimento delle altività di valutazione; 

• l'utilizzo dei dati derivanti dalla valutazione delle prestazioni e dei servili pt·r il 
miglioram<:nto delle performance. 



1° Criterio 

Requisito I .r,: ·111odali1à di pre1,:em:io11e· e di !!f'Slion e dei dis.w:rvizi 

OhieUiH1 

L'obiettivo di questo requisito è di garantire che le organizzazioni sanitarie siano in grado di gestire 
correttamente il disservizio al fine di contribuire a salvaguardare l'efficacia, l'efficienza e 
l'immagine dell'organiz7..azione nel suo complesso e del servizio che essa eroga. 

Razionale 

La gestione del disservizio racchiude le azioni che un'organizzazione deve compiere nel momento 
in cui vi è uno scoslamento tra °la qualità allesa dall'organizzazione e quella erogata/percepita. 
Questa attività attiene, 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; dall'altra, è legata alla 
fase di trattamento e gestione dei disservizi, nel momento in cui essi siano sta1i segnalati. 

El'idenzc 

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

• le procedure per la raccolta, la tracciabilità dei disservizi e la predisposizione dei relativi 
piani di migliornrnento; 

• · rutìlizzo dei dati derivami dall'analisi dei disservizi per il miglioramenlo della qualità dei 
processi sulla base delle criticità riscontrate ; 

• il monitoraggio delle azioni di miglioramento; 

• lo procedura di comunicazione esterna formulata anche sulla base delle indicazioni che 
derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini; 

• l'aNività di analisi dei principali processi per l'individuazione delle fasi nelle quali è 
possibile che si verifichino disservizi (ad es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e 
utenle) 



: 1 9 Criterio 
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i Prestn;.io11i e Sen.f;;,i 
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. , ... E · buona prassi che l'organizzazione dc.~criva la tipologia e le caralferisth :he delle prextaziuni e 

dei servizi -erogali e individui i melodì di lavoro da adoflarsi . come pratica del governo cli11ico sui 
1 

! quali fondare azioni suffe.,·sive di valuta;:ione dello performance e dellu comunicazione con , i 
) pa.:ienli ed i cittadini'' · .. · · · I ------------ --·-- -------·----- -----~-----· -----·-- ----·- · ·. - . - --- ---- --- - · 

Per corrispondere a tale criterio ogni Regione e Provincia Autonoma dovrà documentare che nel 
proprio sistema di autorizzazione e/o ac.creditamt:nlo siano presenti per le aziende/dipartimenti 
requisiti che evidenzino : 

l . tipòlogia delle ·prestazioni e dei servizi erogali; 

2. eleggibilità e presa in carico dei pazienti; 

3. continuità assistenziale; 

4. monitoraggio e valutazione; 

5. modalità di gestione della documentazione sanitaria che deve es~ere redatta, aggiornala. 
conservata e verificata secondo modalità specificale , al fine di garantirne completez.za rispetto 
agli interventi e-ffettuati , rintracciabilità e riscrvatena (pri, ,acy). 



1. 

2° Criterio 

Requisitn 2. J: tipologia di prestazioni e di ervizi erogutf 

O~iefti\'o 

L'obiettivo di questo requisito è fornire al cittadino una corretta informazione sulle tipologie di 
presta7..ioni e sui servizi .sanitari erogati e definire ambiti e criteri dell'impegno che la strullura 
intende aSSUlllere l.;011 I pazienti/ulcntÌ al fine di tutelarne i dirit1Ì. 

Razionale 

Tale adeinpimcnlo deve essere espletato dalla Carta dei Servizi che deve essere aggiornata 
periodicamente . Oltre alla presentaz,one dell ' azienda/strut\Ura, alla sua missione e ai principi 
ispiratori, devono essere presenti informazioni specifiche sui servizi e le prestazioni sanitarie , i 
relativi criteri di accesso e gli impegni assunti dall'azienda/strullura per un migljoramento della 
qualità assistenziale. L'organizzazione deve illustrare, in relazione alle singole articolazioni 
assisten7.iali e alle loro specificità, i principàli elementi costitutivi e.d i riferimenti utili per facilitare 
l'orientamento e la scelta degli uteiui. 

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 assicuri la piena informazione circa 
le modalità erogati ve, i contenuti e la capaéità delle prestazioni di servizio e gli impegni 
assunli nei confronti dei pazienti e dei c.i1tadini nonché la presenza di materiale 
informativo a disposizione dell'utenza ; 

• periodica rivalutazione da pane della Direzione della ·strurtura della Carta dei servizi , 
con l'apporto delle associazioni di tutela dei cittadini, dei malati e del volontariato 
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2°Criterio 
) 

Requisito 2 2 elegg ibilil<Ì e pre.w in ·arico de, (JOZie111i 

Obicl1ivo 

L'obiettivo del requisito è di definire c. siandardiz.7..are le modalità di eleggibilità dei pazienti per 
specifici percorsi di assistenza eta successiva presa in carico del paziente; che si concretizzino nella 
valutazione multidisciplinare delle condizioni e dei bisogni della persona, prem.essa indispensabile 

per definire l'attuazione di politiche e di inlerventì mirati ed efficaci. 

Razionale 

Il processo di presa in carico, completo e multidisciplinare, deve basarsi su bisogni clinici e sulle 
priQrità del paziente . L'azienda e il dìpar1imento devono esserc-iÌl grado di vàlutnre quali bisogni 
dd pazie-nte è in grado di soddisfare al · fine- dì detem1ìnarnc !a eleggibilita al più specifico e 
appropriato percorso di assistenza_ Una orgaiiizzazione sanitaria/tfjpanimento deve considerare le 
modalità di ':3CCOlta delle informazioni rilevanti per la definizione e la pianilìcazione del percorso 
assistenziale individuale 0 tenuto conto delle politiche organizzative e gestionali . 

Evidenze 

Le Regioni e le Province Autonome, all'interno dei propri sistemi di autorizzaz.ionc/accrcdimmento, 
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• la formalizzazione di protocolli per l'eleggibilità dei pazienti; 

• la presenza di protocolli, linee guida e procedure per la geslionc del percorso 
assisteriziale dei pazienti nelle diverse fasi della malattia e nei diversi set1ing 
ac;sistenziali (intra ed extrao _spedalieri) ; 

• la definiz.ione delle responsabilità per la pre-sa in carico/gestìone dei pazienti; 

• la tracciabilità della presa in carico dei pazienti all' inierno della documentazione 

sanitaria , com~resa la riconciliazione ; 

• la gestione del trasferimento delle informazioni relative alla presa in c~irico all'interno 

del processo di cura; 

• la verifica della conoscen7..a e del l'applicazione dei protocolli e procedure da parte del 
personale e il loro miglioramenlo se neçessario. 



.2° Criterio 

Requisì/o 2.3: cnnlin11itò as.~i.~tenziale 

Obictti"o 

L'obiettivo di questo r~quisito . è di identifi~are le responsabilità, i criteri e le modalità che 

definiscono l'àppropriatezza del trasferimento ali' interno dell'organizzazione. oltre a definire 

modalità adeguate di comunicazione che garantiscano il irasferimento delle informal.iooi all'interno 

della struttura e tra questa e le organizzazioni esterne , al fine di assic-urare un efficace e sicuro 

·rrasferimemo. 

Razionale · 

L'organizzazione déve progenare e implementare .i processi dj continuità per éoordinare !"assistenza 

dei singoli pazienti tra i -vari dipartimenti/articolazioni organizzatiye. La definizione. delle 

responsabilità e delle -modalità per il passaggio in cura contribuisce a .migliorare la continuità, il 

coordinamento, la soddisfazio1)e del ·paziente, la qualità ·e potenzialmente anche gli esiti. Al fine. di 

gnranlire la continu1tà delle èure viene chiaramènte identificato per tutto il periodo di degenza un 

responsabile della cura'del paziente. Per-integrare e coordinare l'assistenza è fondamentale adottare 

slrumenti per assicurare la c:omu11icazione tra repani , sen 1i1J e i singoli operatori e tra q1:1esti e altre 

strutture con cui l'organizzazione si rappo11a per garantire l'assistenza. 

Evid~nze 

Le Regioni e le Province Auto1~ome, ali' interno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento, 

verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• la definizione delle responsabilità per la supervisione dell'assistenza per tutta la durata 

della dcgenia; 

• la formali,..zazione e messa in atto di protocolli e linee guida per la continuità 

assistenziale dei pazienti (appropriatezza dei trasfèrimenli all'interno 

dell'organizzazio ·ne, della dimissione dei pazienti e del_/ol/ow up); 

• · l'adozione da parre dell'organiz7..azione di processi a supporto di -conlinuità e 

coordinamento delle cure ; 

• la definizione dei collegamenti funzionali tra i servizi interni e con le strutture esterne 

coinvohe nell'assistenz.a ; 

• l'adozione di modalità strutturate per il trasferimento delle informazioni rilevanti durante 

i passaggi di consegna, i trasferimenti e i processi di dimissione ; 
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• l'adozione e diffusione di procedure per consentire che tuna la dQcumenla.:lione clinica 
del pazienie sia a disposj7jone degli operatori sanitari in ogni momento, al fine di 
favorire lo scambio di informazioni per la correna gestione dei pazienti. 



2° Criterio 

Requisito 2.4: il monitora~io e la valutazione 

Obiettivo 

L'obiettivo di questo reqms1to è che la azienda/dipartimento tenga sotto controllo le 
attività/prestazioni relative alla eleggibilità del paziente, alla presa in carico e alla continuità 
assistenziale attraverso la pianificazione e l'attuazione di processi di monitoraggio, di misurazione, 
di analisi e miglioramento. 

Razionale 

La pianificazione e l'applicazione di un sistema di valutazione della reale attuazione delle 
indicazioni diagnostiche-terapeutiche-assistenziali previste dai percorsi è fondamentale per valutare 
il grado di conformità alle linee guida e protocolli. L'analisi degli indicatori (di processo e di esito), 
l'analisi 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 qualità complessiva delle prestazioni effettuate. 

Evidenze 

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

• la valutazione del grado di conformità delle attività a protocolli e linee guida; 

• la valutazione della qualità del percorso di assistenza, dalla presa in carico alla 
dimissione anche tramite audit 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; 

• l'evidenza di risultati di analisi su eventi avversi, incidenti, near miss manifestati 
durante l'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; 

• l'esistenza e messa in atto di una procedura per il coinvolgimento e l'informazione dei 
Medici di Medicina Generale e dei Pediatri di famiglia; 

• l'identificazione degli interventi di miglioramento della qualità dei percorsi assi tenziali 
sulla base dei risultati delle analisi effettuate. 



2° Criterio 

Requisito 2. 5: La modalità di gestione della documentazione sanitaria 

Obiettivo 

L'obiettivo di questo reqms1to è 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 l'integrazione fra i diversi setting assistenziali e l'efficienza del 
processo di cura . La corretta gestione della documentazione sanitaria include anche un'adeguata 
conservazione della stessa, sia durante il tempo di apertura del documento, sia successivamente alla 
sua chiusura e un costante monitoraggio. 

Razionale 

La documentazione sanitaria m quanto testimonianza della pluralità di eventi e di attività, 
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 modalità definite circa 
la redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la verifica, al fine di garantire la completezza 
rispetto agli interventi effettuati, la tracciabilità, la riservatezza (privacy), la sicurezza delle cure . Se 
correttamente gestita, essa contribuisce ad integrare l'agire dei molteplici professionisti coinvolti 
nel processo assistenziale e 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 finalità da perseguire; in forma che consenta l'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 e messa in atto di un protocollo che definisca i requisiti per la 
redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la verifica della documentazione 
sanitaria nonché le modalità 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 fini 
della sicurezza dei pazienti nei trasferimenti di setting assistenziali; 

,, 



• la formalizzazione e la messa in atto di una politica per la privacy e la riservatezm delle 
infonnazioni, nel rispetto e in ottemperanza alla legislazione e 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 integrità, nel 
rispetto e in ottemperanza alla legislazione e alla normativa vigente in materia; 

• l'evidenza dei risultati della valutazione della qualità della documentazione sanitaria e 
l'implementazione di azioni correttive se necessario; 

• la predefinizione dei tempi di accesso alla documentazione sanitaria 



3° Criterio 

Aspetti Strutturali 

"L'organizzazione cura la idoneità all'uso delle strunure e la puntuale applicazione delle norme 
relative alla manutenzione delle attrezzature; è buona prassi che dia evidenza del contributo del 
personale nella gestione delle stesse" 

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

J. l'idoneità all'uso delle strutture; 

2. la gestione e manutenzione delle attrezzature. 
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3° Criterio/fattore di qualità 

Requisito 3.1: l'idoneità ali 'uso delle strutture 

Obiettivo 

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

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 è progettata e mantenuta in efficienza . La Direzione deve 
conoscere la legislazione, la normativa e i requisiti applicabili e inserire a bilancio, pianificare e 
implementare tutte le attività 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: 

• l'evidenza della pianificazione e dell'inserimento a bilancio del potenziamento o 
sostituzione di impianti, edifici o componenti necessari a garantire l'idoneità all'uso, la 
sicurezza e l'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'idoneità 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 criticità 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. 
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3° Criterio 

Requisito 3.2: gestione e manutenzione delle attrezzature 

Obiettivo 

L'obiettivo di questo requisito è di garantire il corretto funzionamento di tutte le apparecchiature 
biomediche in uso all'interno dell'azienda sanitaria. A tal fine è necessario assicurare l'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 
formazione del personale sull'utilizzo, la manutenzione e le procedure di dismissione. 

Razionale 

Le attrezzature in uso nell'organizzazione devono supportare in maniera efficace l'erogazione delle 
prestazioni e 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 rintracciabilità, verificandone la funzionalità 
in modo regolare, adottando, altresì, un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria. 

I tecnici biomedici direttamente impiegati per le attività 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 età, produttore, periodo di ammortamento e modalità 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: 

• l'esistenza di un inventario di tutte le attrezzature utilizzate e di una procedura per 
l'identificazione delle stesse; 

• la presenza di un regolamento a garanzia che la documentazione tecnica relativa alle 
singole attrezzature, obbligatoriamente fornita al momento dell'acquisto, sia a corredo 
deJle stesse e resa disponibile alla funzione preposta per la manutenzione; 
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• l'esistenza; fonnalizzazione e messa in atto di un piano per la gestione e · la 
manutenzione (straordinaria e preventiva) delle attrèZ7.ature e. la comunic.azione dello 
stesso piano ai diversi livelli o_perativi; 

• la documenta7.ione delle ispezioni, collaudi e interventi di manutenzione; 

• i programmi aziendali di formazione che includano periodi di addestramento del 
personale coinvolto nell'utilizzo, manutenzione e dismissione di dispositivi 
medici/apparecchi clct1romedicali e verifica della conoscenza da parte del personale 
utilizzatore. 

27 

==-



I,·-----·--
1 j 
I I 

r 

I I 
I 

I 
i 
i 

l-1°ériterio ---------------------------------------------------- . ---·----~-----------------1 

I Co.enze del Perso11al1! , . 

I ''La organi~zazion; deve curare che il personale possieda/ocquisi.~c~ e manrcnga le c:ono.,·,:enze e le i 
. ohilità neces sar ie olla realizuizirme in qualità<~ sicurezza del/i? .~JU!ci{ìche alliviti," _.: t·--·--·---- --- - - ·- - -- --- -- --- ----_____ ; _____ .. __ ----------------

Per corrispondere a tale criterio ogni Regione e Provincia Autonoma dovrà documentare cbe nel 
proprio sistema di autoriz.1.vJone e/o accreditamento siano presenti per il livello aziendale .requisiti" 
che evid~nzino: 

1. la programmazione e la W!rijìca dellaforinazione 11ece:ssaria e spedjìcu: 

]. / 'inserimenln e l'addestramento di m,ovrJ ptr.w11ale. 

{ 

28 

.....:.... _______________________ _,_ ___________ _ 



4° Criterio 

Recmisito :f. J fo programmazione e lo venflco de/lo formazio ne nece.r;.~aria e specifico 

Ohiettirn 

L'obiettivo di questo requisito è garantire al personale la formazione continua e altre opportunità di 

appre.ndimenlo affinché le capacità professionali degli operatori. sanitari e le competenze 

corrispondano ai bisogni dei pazienti sia inizialmente ~he ·a distanza di tempo. 

Razionale 

Un'organizzazione sanitaria necessita di persone qualificate ed esperte per adempiere alla propria 

missione e soddisfare i bisogni dei pazienti. Per garantire che l'operatore sia in grado di assumere le 

re~ponsabilita proprie del ruolo, l'organizzazione valuta in modo continuo le competenze al fine di 

identificare i bisogni e gli interven1i di fonnazione necessari. L'organizzazione stabilisce le 

modalità di monitoraggio delle competenze e di documentazione della formazione delle diverse 

figure professionali. In situazioni in cui la valutazione delle compete117..e dia esito negativo, le 

attività del personale debbono essere supervisionate tinche l'operatore non sia in grado di 

dimostrare il livello richiesto di competenza. 

Evidenz~ 

Le Regioni e le Province Autonome, ali' imcrno dei propri 5istemi di autorizzazione/accreditamento, 

verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite, 

• l'indiv.iduazione di un responsabile per la formazione: 

• r·esistenza di un Piano di Forma7.ione che preveda: definizione degli standard di 

competenza per posizione, criteri di scelta delle priorità, monitoraggio delle competenze 
pro'fessionali e rilevazione dei fabbisogni formativi. programmazione delle anività 

formative ; 

• la valutazione dell'efficacia dei programmi di formazione continua, aggiornamento e 
addestramento e la valutazione della soddisfazione da parte del person~le e l'eventuale 

miglioramento degli stessi se necessario; 

• il coinvolgimento degli operatori nella programmazione delle attività di forn1azionè, 
aggiornamento e addestramento; 

• la condivisione delle conoscenze a~{luisite all'esterno della struttura ; 

• la verifica dei requisiti. previsti per l'accreditamento dalla normativa vigente della 

funzione di provider. 
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4° Criterio 

Requ i."ilo 4.2: inseri mcnlo e otlde. rramcnto di mw i:o personal e 

Ohictti\•o 

L'obiettivo di questo requisito è di strutturare all ' interno <lell'orcanizzazione. nel caso di nuove 

assunzioni. di trasforimenti o cambiamenti di rnnnsioni, un percorso per l'inserimenlo di nuovi 
addetti. 

Razionale 

Per poter svolgere con efficienza ed efficacia le funzioni anribuite , i nuovi addetti devono 

comprendere l'intera organizzazione ed essere orientati opportunamente alle responsabilità legale ai 
compiti propri della ·singola posizione funzionale . Oltre ad una valutazione iniziale per assicurarsi 

che la persona sia in grado di assumersi effertivnmente le responsabililà legate al proprio ruolo, 

l'organizzazione . deve prevedere un periodo di prova, che tenga conto _dei 1empi necessari al 

raggiungimento dei requisiti e delle abilità richieste, durante il quale r operator~ lavora sotto la 

stretta supervisione di un tutor e viene valutato , all ' interno del dipartimento o del servizio cui è 

assegnato. sulla base delle capacità e delle conoscenze necessarie e dei c6mporlarnenti richiesti 

Le Regioni e le Province Autonome, ali' interno dei propri sistemi di autorizza1..ione/accreditamento, 

verificano la corrispondenza àt requisito sopra indicato tramite: 

• la messa in atto di un piano di accoglienz.a e aftìancamento/addestramc1110 per il nuovo 

per sonale - neo assunto/trastèrito - comprcs? il pcrsom1le volontario ; 

• la formalizzazione e messa in ano di un processo pt:r la valutazione del!' idonei tà al ruolo 
dei neo assunti ; 

• l'adozione e messa in at1o di ui1 piano di fonnazione strutturata sul rischio clinico verso i 

ne.o assunti, entro .il 1 ° anno; 

• la valutazion~ dell'c:fticacia dei programmi . di orientamento dei nuovi Adde lli e 

l'eventuale miglioramento degli stessi se necessario. 
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.---------·--------···· .. -----------------~-------
! 5° Criterio I 
j Conumi~nzione 

: 

''Una huona com·unicazio11e e relazione fra pro(essiom'ili e con i pazienli garanri.\·c-e allineamento [ 

ai comportamenti pro/ès.,·(onali alle.ti.· aume~to della s;curezza 11elfa ~rogazi<me delle cure. i 
: partecipazione_ dei pazie111; nelle scelte di trallamemo .. ________________ ··-·---------------------- ___ I 

Per corrispo.ndere a tale criterio ogni Regione e ProvincLa Autonoma dovrà doc.umentare che nel 
proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presenti per azienda/dipartimento 
requisiti che evidenzino: 

} . le modalilà dì comunicatione inlema alfa srru//ura che favoriscano la partecipazione degli 

operai ori: 

2. le modalità di mlutazione della relazione tra ;/ per~·onale e l'organizzazione (conte.rin 

'.Jrganizzalivoj uflraver.rn l"tmalisi del clima organizzalivfJ!soddf~(azione degli opera/ori, 

3. le modalilà e i c<mlenuli delle informazioni da fornire ai pazienli e ai caregiver; 

4. le modali là di coinvolgimento· dei pt1zienti nelle ,\"celle chnico-a.~.1-istenzia/i e le modalità di 

cnim·c>lgimento dei pazienti e dei rnregil•er; 

j_ le modalità di asco/lo dei pazienti. 

3! 
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S°Criterio 

Requi.~iro 5. I modalità di comunicazione. imemu alla srrwrum. che (a11nri.\'cano la panecipaziom 
degli operatori 

Ohicttirn 

L'obiettivo di questo requisito è di defo1ire i processi di comunièazio11c interna in grado di garantire 
che i principi, gli òbi~ttivi e le modalitii organizzalive che la stnt_llura pianifica, siano condivisi per 
assicurare il coinvolgimento, la motivazione e l'aumento del senso di appartenenza degli operatori. 

Razionale 

L'organizzazione e i dipartimenti devono assicurare che siano stabiliti appropriati processi dì 
comunicazione interna, che riguardino anche la perfomlance, trn le diverse categorie professionali. 
tra le unità organiz7..alive e tra i dipartimenti, 1rn la componente c.linica e quella amminislralivo­
geslionale, tra i professionisti sanitari e la Direzione. 

Le Regioni e le Province Autonome, alFintcrno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento , 
verificano la corrispondenza al requisito sopra indic.ato trami\e : 

• la definizione. formaliz7..azione. ed implementazione di processi finalizzati alla 
drcolazione delle · informazioni e presenza di documentazione at1cs1:rnte la 
comunicazione della mi.ssior1e, politiche, piani, obiettivi, budget, programmi di 
attività/risorse, diffusi a tutto il personale ; 

• la definizione di flussi informativi e reporlistica in merito agli obiettivi , <lati e 
infonnazioni relative alla performance . agli esiti e ai programmi di mig:lioramcnlo della 
qualità e siéurez.z.a.del paziente; 

• la presenza, formali7..zazione e messa in atto di modalità di condivisione sistemotica dclk 
informazioni all'interno dell'organi:u..azionc e del singqlo dipar1imen10: 

• la valutazione dell'efficacia del sistema di çomunicazionc imerna alla slrutlura ed 
evcntùak miglioramento se necessario . 



I -

5° Criterio 

Requisito j _ 2: modalità di vaf11tazio11e della relazione tra il personale e /"organizzazione (coni •.1·10 
organizzativo) aurai;er.m I ·ana!iJi del clima organìzzativolsoddi.\"{azione degli opera/ori 

Obieni,•o 

L'obiettivo di questo requisito è di assicurare un clima relazionale tra il personale e l'azienda 
capace di favorire le opportU(lÌtà di incontro per analizzare le criticità al fine di proporre iniziative 
per il miglior~mento della quJlità delle presla'lioni e dei servizi erogati. La Direzione deve 
aumentare il grado di motivazione del personale, provvedendo dirctlamente a raccogliere 
suggerimenti e deve favori~e l'a~alisi delle criÌicità e procedere alla valutazione periodica del 
"clima aziendale", con specifici strumenti. 

Ralionale 

La gestione efficace della relazione tra il personale e il contesto organizzativo contribuisçe alla 
condivisione dei valori e degli obiettivi, alla creazione di una cultura dell'organizzazione in !:,'Tado 
di garantire sicurezw, produttività, efficienza, soddisfazione ed è cruciale per lo svolgimento 
efficace delle attività all'interno dell'organiu...azionc 

E' opportuno, pertanto. che. i risultati dell'indagine sulla valutazione del clima aziendale siano 
discussi ed analizzati in apposite riunioni della Direzione . 

[,,idenze 

Le Regioni e le Province Autonome, all'interno dei propri sistemi di autoriZ7..azionc/accrediLarnento, 
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• l'efleHuazione di indagini periodic.he di valutazione del clima aziendale e sulla 
soddisfa7.i _one del personale con i risultati diffusi al personale; 

• l'implementazione di processi e flussi che consentono la segnalazione/ascolto di 
suggerimenti da parte del personale; 

• l'identificazione e facilitazione' di momenti strutturati di analisi e confronto sulle 
criticità. 
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5° Criterio 

Rl!qui}i'ito 5.J : modalità e conre.n111i'delle in{ormuw m i da fornire ai pazienti e ai caregi11l!r 

Obictti" ·o 

L'obiettivo di questo requisito è. di fornire ai pazienrì e ai caregivcr le informazio11i essenziali al 

fine di costruire _un rappono basato sulla fiducia e sulla trasparenza rra i pazienti, i familiari e la 

struttura. 

Razinnale 

La struttura deve assicurare la piena informazione circa le modalita erogative, i contenuti e 

l'erogazione di prestazioni e servizi, nonché sui t~mpi in c(.i le prestazioni vengono erogate, tempi, 

modalità e doveri sulla consegna!ritiro dei referti anche ai fini della tutela dei dati personali. 

['importante prestare attenziont: alla lingua, .illa modalità di comunicazione con il paziente è i suoi 

fami~iari tenendo conto delle barriere linguistiche e socio-éultur~li. 

Eviden:,,e 

Le Regioni e le Province Autonome, all'.intemo dei propri sistemi di aulorizzaziOne/accreditamento, 

verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite : 

• la disponibilità di una Carta dei Servizi aggiornata e redaila 0011 l'apporto Lii categorie 

professionali e delle associazioni di tutela e di volontariato rappresentative dtlhi 

collettività e delJ'utenw: 

• la predisposizione di strumenli informativi sintetici da meuere a disposizione' dei 

ciHadini : 

• la procedura per l'appropriata modalità di comunicazione con parenlt e c:ureg1Vcr; 

• l'informazione al paziente e ai suoi familiari sulla donazione di organi e: ressuti: 

• l'informazione al paziente e ai suoi familiari sulle prec::iuzioni da adottare per la 

prevenzione delle infezioni correlatè al!' assi ste,;za ; 

• le modalità di informazione al paziente e ai suoi familiari sugli dementi di tutela nella 

pàrtecipazione a ricerche cliniche. 



~------ - - - - - - - -- -- - -- - - - - - - --- - - - - ---- --- - ---- - - -~ 

5°Crilerìo 

ifrqui.\·ìfO 5 4: wi11vnlg inumro dei 1wzie111i. dei .moi familiari e careg1ver nelle scelle clinico­

ass;."irenziali 

Obiefth·o 

L'obiettivo di questo requisito è di stabilire ima relazione con i pazienti e i caregiver al fine di 

promuovere una partecipazione attiva del paziente e dei suoi familiari/caregil-·er nei procéssi 

sanitari che lo interessano 

Razionale 

Il cittadino deve essere il primo attore delle scelte che riguardano la sua salute; la partecipazione del 

pazienie e dei suoi familiari è fondamentale, considerali gli effetti positivi 'iulraderem.a ai 

trat1amenti, sugli esili di salute ed ottimizzazione delle risorse. 

La struttura deve adottare una specifica procedura, per assicurare la piena informazione e il 

coinvolgimento allivo circa il percorso diagnostico terapeutico . 

La procedura deve prevedere che il paziente e il coregiver ricevano le informazioni sul trattamento 

proposto, gli esiti attesi, i rischi e i benefici dei trattamenti, sufficienti per prendere decisioni 

ponderate e c-0nsapevoli sulle c.ure, siano a c.onoscenza di quando saranno date loro le informazioni 

e.ssenziali sulle condizioni cliniche e chi è responsabile, del processo per acquisire il consenso e sul 

diritto di decidere circa la sospensione della cura .. e trattamenti pianificati. Un paziente consapevole 

può assumere! comportamenti atti ad evitare rischi, segnah:ire al personale sanitario comportamenti 

che possono c.omportar'e rischi, porre domande che· consentono agli operatori di effettuare scelte 

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 conformi a 

4ua11to concordaw. 

E,·idenze 

Le Regioni e le Province Autonome, all'interno dei propri sistemi di autori1.1.azione/accreditamento , 

verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato .tramite: 

• la presenza, formalizzazione e . messa. in atto .di una procedura per I' infonnazione al 

paziente e ai suoi familiari sui diritti e le responsabilita, per l'ascolio, l'educazione e il 

coinvolgimento dei ~zienti al processo di cura; 

• la presenza, formaliv..azione e messa in alto di procedure per l'infonnazione.panecipata 

del paziente e l'acquisizione del consenso informato: 

• l'addestramento del JJersonale sulle politic~e e procedure per il coinvolgi~~ :;.,, 
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• la valutazione dell'efficacia dei processi di coinvolgimento e partecipazione dei pa7.ien1i 

e ,:aregfrcr ed i miglioramenti degli stessi se necessario. 

' 

I ... 
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5° Criterio 

Requisilo 5 5 · modalità di mcolto dei puzienli 

Obietti\·o 
- . 

L'obiettivo di questo requisito è di assicurare processi di ascolto e di atlivare modalità e strumenti 
per acco!?liere e. rispondere a reclami, conflitti e divergenze di opinione rispetto all'assistenza 

fornita al paziente, al diritto del paziente di partecipazione. 

Razionale 

JI paziente ha il diritto di rapprese11tare problematiche relative all'assistenza ricevuta e di esigere 
che i suoi reclami siano presi in considerazione e, laddove possibile, risolti. L'organizzazione deve 
informare il paziente e i familiari sui processi attivati e incoraggiarli a partecipare al processo 
as~iste.nz.iale. 

La rilevazione e misurazione della soddisfazione degli utenti costituiscono un elemento importante 

per avere infomiazioni utili al miglioramento del servizio. Tutto ciò indica una consapevolezza 

dell'importanza del ~iudizio del cittadino nella scelta· delle decisioni organi:r.zative. 11 giudizio 
dell'utente, per diventare effettivamente aiuto alle scelte strategiche ed organizzative delle aziende 
che erogano . servizi di pubblica utilità, deve cogliere tutti gli aspetti centrali ed accesson- del 

servizio e, soprattuno, oltre al livello di soddisfazione, deve raccogliere l'esperienza dell'utente. 

Le Regioni e le Province Autonome, all'interno dei propri sistemi di autoriv..azione/accreditamento. 

verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• la presenza, formalizzazione- e messa in allo di politiche e procedure per la presentazione e 
gestione dei reclami, osservazioni e sugger.imenti; 

· • la presenza, formalizzazione e mes~a in allo di modalità e strumenti _per l'ascolto attivo dei 

pazienti; 

• la presen7.a, formalizzazione e messa in allo di procedure per la valutazione della 
so_ddisfazione e dell'esperienza degli utenti (indagini di cus10111er sati.1factio11); 

• .l'utilizzo dei dati derivanti dall'analisi dei reclami .e dei risultati delle valutazioni della 
soddisfazione e dell'esperienza degli utenti per il miglioramento della qualità dei processi 
sulla base delle criticità riscontrate; 

• la diffusione dei risultati delle indagini di c11stwm:r .salis.fòction e delle misure di 
miglioramento adottate sul silo web aziendale: 
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• la formazione del personale di contano con il pubblico che includa comunicazione, 
ne-goziazione, tecniche strutturate di gestione dei confljtti. 



r-·-- ·-----· ---- -- ·----------·- ------ --------------- ---- . --------. ----- ------ -----·-- -- ---- ---· · ------------ ------- ·---- --, 
I 6 ° Criterio 
j 

I 
! Approprintezzn dinic:a e sic11rc;.z.a 
I 
: I 

! " la e_f]icacia. lo apJ~rupri_~!ezza. la sicu,-ezza .mno elememi essenziali per la -q11alità delle cure e I 
; debbono essere momtorall · · J '--- · --- -- - -- ------ - -- - -- ------- ---- ------ ------- -· -- ·- -· 

Per corrispondere a tale criterio ogni Re.gione e Provincia Autonoma dovrà documentare che nel 
proprio sistema di autorizzazione e/o accreditamento siano presentì per il livello aziendale e per i 
dipartimenti requisiti che evidenzino: 

I. appmccio allu prutica cfinicc, secondo evidenze : 

2. promozione dt!lla sicurezza e ge.l"fione dei tùchi: 

J. programmo per lo ge.,·1io11e del rùchio clinico e modalità di gestione degli e,:enfi avversi_: 

4 .m·ategie si.'ife11wtiche di comunic:azicme. fonna:iione e sviluppo di co.mpetenze 

39 



I 

i I 
I 
I 
1 

I 
I 
I 
; 

,. 
I 

i 
I 
I 

I 

\ 

6° Criterio 

Requisiw 6 { approccio alfa pratica clinica secondo e1,·idem:e 

Ohictlivo 

L'obienivo di questo requisito è che le organizzazion_i mettano in atto un sistema per garanure 
l'utilizzo delle evidenze disponibili nella definizione delle modalità di erogazione delle prestazion1 
cliniche e assistenziali_ 

Razionale 

Un'organizzazione deve essere in grado di fornire interventi efficaci nel rìsp~uo delle preferenze 
individuali e dei valori culturali e sociali _di ogni paziente. Sono disponibili in letteratura evidenze 
che possono guidare le organiu.azioni nell'implement;re strategie e metodi che possono essere 
utilizzati per fornire cure e servizi appropriati -ed efficaci. Le linee guida ed i protocolli ado1tati 
dagli.operatori devono essere utilizzati in relazione al'le specificht:-condizioni organizzative della 
propria realtà operativa. Ogni s1ruttura organizzativa ne predispone una r~cco.ha ed il personale 
deve essere informato sull'esistenza di tali documenti. chè devono èssere facilmente accessibili Le . . 
organizzazioni devono garantire inoltre che i professionisti sanitari valutino le evidenze disponibili 
nei processi di definizione dei percorsi assistenziali e attivino percorsi di miglioramento laddove 
necessario. Le strutture- .devono effettuare una valu1azione sistematica dell'efficacia e 
del!' appropriatezza delle prestazioni evidenziandone gli scos1amenti _r_ispetto alle evidenze 

disponibili e identificando gli ambiti di miglioramento. 

Evidenze 

Le Regioni e le Province Autonome, ali' interno dei propri sistemi di autoriu .. aziune/accredii-amento, 

vt:ri!icano la corrispondenia al requisito sopra indicato tramite: 
. . 

• la presenz.a, fonnalizwzione e messa in atto di protocolli. linee guida e/o percorsi di 
cura/assistenza formulati secondo j principi della nidence hased 111cdid11e: 

• l'accessibilità al personale della raccolta dei regolamenti interni e delle lihee guida; 

• l'aggiornamento periodico dei regolamenti intemi e delle linee guida sulla base delle 

evidenze cliniche disp~nib_ili; 

• il coinvolgimento del personale nell'implementazione e nell'applicazione dei protocolli. 
linee guida e/o percorsi di c~ra/assistenw. attraverso la diffusione delle cn11nscenze 
necessarie alla loro attuazione e la fom1azione specifica sui protocolli di assistenza ad esse 

correlati: 

• la valutazione dell'efficacia e dclrapproprialezza delle prestazioni ed allivazione di 

programmi dì miglioramento se necessario. 
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6° Criterio 

Re11uisirn 6. 2: prrmw zicme Jel/o sicurezza, e gesl iune dei ri.r;chi 

Obictti,·o 

L'obiettivo di questo requisito è l'adozione da parte della Direzione e dei responsabili delle attività 

cliniche e manageriali di un approccio sistemico al miglioramento _della qualità e alla sicurezza. 

Razionale 

Per gestione della sicurezz~ s'intende l'applicazione e lo sviluppo di strutture e processi che, sulla 

base delle evidenze scieniìfiche, siano in grado di prevenire e ridurre i rischi all'interno di un 

ospedale. Là sicurezza in un'organizzazione sanitaria è pertanto la gestione integrata del rischio 

ambientale, del rischio operatore e del rischio paziente: 

Rischio occupazionale: riguarda gli operatori, sanitari e. non, nello svolgimento della loro 

attività lavora1iva. Questi ·rischi sono generalmente classificati in rischio fisico. chimico e 

biologico; · . 

Rischio "non clinico": sono 

catastrofici, rischi finanziari; 

problemi di sicurezza m generale, ad esempio event i 

Rischio clinico: riguarda i pazienti, fa riferim't~nto alla 'possibi1i1à per gli stessi di essere 

danneggiali in relazione al trattamento sanitar io. 

I tre tipi di rischio sono tra loro strettamen1e connessi, pertanto è necessario prevedere una gestione 

integrata dei tre livelli di rjschio; ciò implica da un lato la conoscenza dei fattori di rischio comuni e 

dall'altro l'adozione di strumenti di analisi, gestione e monitoraggio e di strategie integrate. 

L'organizzazione deve elaborare un piano per la qualità e sicurezza declinato nei tre ambiti sopra 

descritti. -

E\·idenzc 

Le Regioni e le Province Autonome, all'imerno dei propri sistemi di autoriz1.azione/accn:ditamento, 

verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• l'esistenza di un piano aziendale per la gestione del rischio, orientato alla sicurezza di 

operatori, pazienti e ambiente, ·che comprenda anche la prevenzione ed il controllo delle 
infezioni correlate - all'assistenza e contempli ruoli: responsabilità, risorse impiegate, 

monitoraggio, verifiche e formazione. 
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6° Criterio 
. . 

Req11ì.s·i10 6.3: programma per In gestio ne del rischio c:li11ico e moda/ilà di geslione degli eFe111i 

avn:rsi 

ObicttÌ\'O 

L'obiettivo di questo requisito è di garantire che· le organiu.azioni sanitarie siano dotate di 

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

Razionare 

Nei sistemi complessi è richiesto un elevato controllo dei rischi. dei processi e delle vulncrnbilità 

che devono esserè oggetto di una sis1ematica analisi e veritica e conseguentemcnlc le 
organizzazioni devono adottare misure e strumenti atti a creare una diffusa cultura della sicurezza. 

La gestione deg1i e~_enti avversi comprende: l'identificazi~ne e segnalazio11e degli eventi avversi 

mediante un sistema strutturato , le analisi e le valutazioni per comprendel'e come ·e perché 1 · evento 

avverso è accaduto e per identificare eventuali misure preventive e l'implementazione di u11 piano 
di azione; una procedura per la comunicazione aperta e 1rasparente con i pazienti ed i loro familiari_ 

forme di definizione stragiudiziale dei contenziosi. 

Le Regioni e le Province Autonome, al.l'interno dei propri sistemi di autori7.z.azione/accreditamento, 

verificano ]a corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• l'esistenza di un sistema per l'identificazione e la segnafozione di: near mis.\', eventi avversi 

ed eventi sentinella: 

• la partecipazione al flusso di segnalazione previ sfo dalla norma1iva nazionale; 

• l'identificazione dei fattori causali e/o contr.ibuenti attraverso le _metodologie di analisi 
di§ponibili in letteratura (Ronl muse analysis, A udir clinico, Sign(/irnnl eFent audil) e azioni 

sistematiche di verifica della sicure7..1..a (Safcty walkrmmd); . 

• ·]a presenza di piani di azione e relativi indicatori per il monitoraggio: 

·• l'applicazione e monitoraggio di linee guida, buone pralicl1e_ raccomandazioni, check-lisi ed 

allri s~rumenti per Ja sicure7.za: 

• la definizione di modalità e procedure per la comunicazione ai pazienti e/o fomiliari, la 
gestione dè.lJ'impatto di un evento avverso sugli opcra1ori, ht comunicazione esterna, la 

risoluzione stragiudiziale dei contenziosi; 

• .la prèse.nz.a di un Pia~o di formazione: 
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•, J' adozione di metodologie sis~e!)laliche proattive per. la valut~zione dei rischi (almeno 1 
FMEA-Failurc Mode an_d Effecl-Analysis ~ranno); 
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6° Criterio 

Requisì/o 6.4.· strategie sistematiche di C(}mw1icazione. formazione e sviluppo di competenze 

Obiettivo 

L'obiettivo è queilo di evidenziare le esperienze aziendali pm ava117..a1e rispetro alla gestione del 
rischio clinico e alla promozione de)la cultura della sicurezza, che possano costituire un modello 
virtuoso per tutte le slrulture del Servizio Sanitario Nazionale (SSN). 

Razionale 

Nei sistemi· c.omplessi è richiesto un elevato controllo dei rischi, dei processi e delle vulnerabili1à 

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

organi7..zazioni devono adottare misure e strumenti atti a creare una diffusa cultura della sicurezw. 

La promozione della cult_ura della sicurezza non deve essere solo una dichiarazione di intenti, nrn 
deve prevedere una strategia sistematica di comunicaLione , forma7..ione e sviluppo di competenze 

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

tecniclle. 

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

conoscere le condizioni di partenza e quindi un piano per ag-ire sugli specifici aspetti di 
miglioramento. 

L'implementazione di ogni progetto di cambiamento deve essere accompagnato dal monitoraggio e 

dalla valutazione aJ fine di individuare le migliori espenenze e le buone pratiche da mcllere a 

disposizione e diffondere nel SSN. 

Evidenze 

Le Regioni e le Province Autonome, all'interno dei propri sistcil1i di ·autorizzazione/accreditamento, 

verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• lo sviluppo di soluzioni innovative per la sicurezza in ambiti specifici di attività; 

• la produzione e diffusione di buone pratiche ; 

• la garanzia di competenze specifiche per la analisi degli eventi avversi da rendere disponibili 

per livelli regionali e ·naz.ionali; 

• la presenza, fom1alizzazione e messa in atto di politiche e procedure per la partecipazione e 

il coinvolgimento dei pazienti ai processi. di gestione del rischio di nico. 
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7° Criterio 
.-.. --- --- -- -·---- - -- --· - -- - ---- ·-
! Processi ,li migliornmcntn ed i,r11ovnxim1e 

I 
\ ·· 11 gm,erno delle azioni di miglioramento, de/I 'adozione di innovazioni tecnologiche ed 

j organiz:zahvo-professionali e la facilitazione dèlla ricerca clinica e organizzalivo e~pri1~10no la 

-- - - -- - - ----·--- - -- · ·- - -- - - -, 
\ 

I capacilà della organizzaziòne di odauarsi u crmtesti nuovi assumendo compor/amenti fòndati 

r eticamente_. profe.,si'!nolme;11e_ adegua li. socialmente acceflabili e sostenjbili ,_. __ _J 

Per corrispondere a tale criterio ogni Regione e Provincia Au1onoma dovrà documentare che nelle 

Aziende Sanitarie siano presenti evidenze relative a: 

1. progelli di 111ig/iora111e1110: 
I 

2. upplic:azione di modalità di va/11tazione delle tecnologie in uso o da acqui.virsi_: 

J. adoz;one tli iniziali~·e <li imw~·azione rec:nico-prnfes.,frmale e organizzar;va. 
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7° Criterio 

Requisito 7.1 · Progelli di mig/ioramentn 

Obicttirn 

L'obiettivo di questo requisito è di garantire che tutte le organizzazioi,i sanitarie sviluppino una 

cultura ed un programma per il miglioramento delle presta1_joni. 

Razionale 

JI migliora!'llento della qualità è considerato un processo continuo attraverso il quale gli 11spctti 

importanti dell'assistenza sono monitorati e migliorati se necessario e le innovazioni · selezionate 

continuamente. Una cultura del miglioramento con1inuo delle prestazioni non può esistere 

all'interno di un'organizzazione se non è prese~te un c-0inv~lgime-nto fi~nivo della Direzione sui 

temi della qualità ed un monitoraggio de.lit: attività cliniche. manageriali e dei processi sociali ed un 

monitoraggio per identificare le aree prioritarie di intervento, considerando con panicolare 

attenz.ioi1e glj ambiti dell'emergenza, materno infanlile , oncologico, cardio-vascofare, e processi 

assistenziali che riguardano i soggetti fragili . . . 

fa,idcnze 

Le Regioni e le Province Aulonome, all'interno dei propri sistemi di auto.ri7J..azione/accreditaml!nto, 

verific.ano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• l'approva7.ione del programma aziendale per il miglior~mento della qm,lità che includa le 

specifiche risorse, ruoli e le responsabilità , valulazione e misurazione dei risultati conseguiti 

e degli esiti attraverso l'utilizzo di indicatori , la conùmicazione periodica delle informazioni , 

la formazione con particolare riferimento .fil miglioramento della qualità in aree specifiche 

(e-s: emergenza, inalemo infantile, oncologico, c<1rdio-vascolare ). 

46 



7°Criterio 

. Requisito 7. 2: Applica zione di modalilà di valu1azio11e delle 1eci10/ogie in uso o da tJcquisirsi 

Obietth•o 

L'obiettivo di questo requisito è di~ sia presente all'interno dell'Aziend_a una procedura specifica 
per la rilevazione del fabbisogno tecnologico e per l'introduzione di nuove tecnologie, inserita in 
una rete regionale/nazional~ di HTA. 

Razionale 

Il ·management di un'azienda sanitaria .deve effettuare scelte che riguardano racquisizione di 
tecnologie. Tali decisioni sono parlicolarmeme delicate in quanto ad esse è collegato jl li vello di 
efficacia ed approprialezza compléssiva della pratica clinica e coi11volgono contemporaneamente i 
processi di selezione, acquisizione ~ allocazione. Tali processi devono collocarsi nell'ambito di un 
.sistema di valutazione regi~nale. 

Le procedure e i meccanismi operativi devono nec-essariamente essere· differenz,ati in relazione alla 
natura della tecnologia e della decisione da adottare. ln particolare le procedure dovranno 
differenziarsi per: 

- Terapie farmacologiche; 

- Acquisizione e<l utilizzo dei medic.;a/ device.(e relative procedure medico-chirurgiche); 

Adozione di tesi diagnostici e tesi genetici; 

Acquisizione delle tecnologie elettromedicali e loro utilizzo. 

E~·idenzc 

Le Regioni e le Province Autonome, all'interno dei propri sistemi di autori7.zazione/accreditamc11to, 
verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite: 

• la presenza, fom1alizzazione e rnessa'in ano di-procedure per la valutazione delle tecnologie 
ai fini della selezione, acquisizione e allocazione. 
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7° Criterio . 

Req11isìio 7.3: Adozione di iniziative di inno va, ioi1e tecnico -prokssimwle e <>rganizz ati va 

L' obiettivo di questo requisito è di contribuire allo sviluppo delle illiziativc innovative altraverso la 
ricerca e a_ll'adozione di pralkhe cliniche e organizzalÌH' p.-evia valutazione delle implicazioni 
cliniche, economiche, etiche ed organizzative. 

Razionale 

L'avanzamer:Jlo delle conoscenze scientifiche offre i fond:imenti per un progresso tecnologico , 
professionale cd organizzativo che sembra inarrestabile 

Vadozionc di iniziative di innovazione nel campo sanitario si caratterina per : 

- Natura dei beni 'prodotti che richiedono di considerare sia fattori 1eCJ1ico-eco11omici sia 
ehco-sociali ; 

Eterogeneità degli allori partecipanli al processo di innova1.ione , (industria. operatori 
sanitari, i pa1.ienti, manager e decisori, i terzi paganti): 

- Rilevanza del ruolo sia del pazien1e sia dcll"organiz7..azione nell"i11dividuazim1e delle 
priorità. 

[videnze 

Le Regioni e le Province Autonome, all' in1erno dei propri sistemi di autorizzazione/accreditamento , 
' verificano la corr;sponden7.2 al requisito sopra indicalo tramite : 

• la presenza, fonnalizz.az.ione e messa in atto di procedure per la rilevazione dei tabbisogni 
emergenti e delle innovazioni tecnologiche e orga11iz.za11ve: 

• il coinvolgimento del personale nel processo di adozione delJe innovazioni tecnico­
professionali e organizzative; 

·• il monitoraggio dell'efficacia dell'intero percorso dell'innovazione-valutazione-adozione; 

• lo sviluppo di modalità _di integrazione assistenza-<lidattica-ricerca . 
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,---·---·---·---- ·--. ·--- ---- · . ...,_ _______________________ _ 
I 8° Criterio: Uma11iuazione .. ,. . . . ! • . . i· 
l "L'impegno a rendere i /11oghi di as!>·i ·1eitia ·e i prngranm,i diagnostici e te.rapewici ,;rientati 

. ! <111onro più po.ts ihile alla per.mnt1.· con.'ìiderala nel/a iuu interezza fisica. sociale e psicologicc1 e, un 

'L· impegn<Ì comune a tulle le -"fr1Jt111rc'' · 
-- - ---- -- ··--- - -----------,,--- -~-,----, --·--- ----·--------

Per corrispondere a tale criterio ogni :Regione e Piovincia' Autonoma d~vrà documentare che n~lle 

Aziende Sanitarie sia1K> presenti evidenze relative a: 

1. programmi per lt, ,,manizzazione e personalizwzi,,,w dell'assisletrdl. 

., . 1' 
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8° Criterio 

Requisil u 8. J .-vrog ramm i pe r la umanizzaziune e pers o11al1zzt,zinne dell '0 ,1·. i.1/,.m~a 

Ohiel1ivo 

L'obiettivo è di garantire - che . un'organizzazione sanitaria definisca .le modalità e i contenuti 

attraverso i quali praticare una concreta "centrai irà del pa7..iente" nelle anivi1à assistenziali . 

Razionale 

L'impegno a rendere i luoghi di assistenza e i programmi diagnostici e terapeutici orientati quanto 

più possihile alla persona, considerata nelfa sua in_tere7-Za fisica , sociale e psicologica e un impegno 

comune a tutte le, strutture sanitarie accreditale che attraver:m trasversalmente tutli i criteri/fatto r i 

della qualità descritti nell'accreditamento istituzionale .. 11 concetlo di centralità del paziente nei 

servizi sanitari è stato più volte affermalo in questi anni nella normativa nazionale e regionale e i 

diritti dei pazienti e le Carte dei diritti sono al centro deJla attenzione dei singoli Paesi, del 

legislatore europeo e delle associazioni dei cittadini . 

Attraverso questo concetto si enfatizza co1ne i servizi sanitari. debbano essere progettali ed erogali 

in modo da rispondere ai bisogni e ~Ile pn:l'erenze del paziente, a principi di appropriatezza e 

secondo il criterio costo-eftìi:acia . 

E\-·idcnzc 

Le Regioni e le Province Autonome, all'inte-rno dei propri sis1emi di autorizzazione/accreditume1110, 

verificano la corrispondenza al requisito sopra indicato tramite : 

• le attività assisleoziali-organizzative orientate all ' accoglicn~..a di paz.ienti considerando le 

diverse esigenze relative all'elà, al genere e a particolari condizioni di salute e di fragilità 

tisica e psicologica e tenendo con10 delle specificità religiose, etniche e linguistiche; (c.1 

bambino h1 o.,pedale . ;n ass;_wenza d,~miòliare e rnìdenziole . percorso na.,cita. assiste11zo 

~1g/i imziani .- supporlo psico/og_ico in SÌ{UOZÌ(J11Ì .\J)CCÌ/Ì<.:he quu/i oncologia , l/'QJ)Ì0/1//. 1110/uti 

terminali. donne che lwnnn .rnhìfo 11inle11u1_.-ampliamento degli orari di vi.,·i1,, e pi.!rmtme11za 

dei familiari nelle ·Ierapie infem·ive : ampliamenlo degli orari di 1-'isiIa nelle s1rut111re _ 

residenziali/ospedaliere: ossi,1·1enza .wmitaria e 11111/ticulhll'ah1ù: adcg11a111enlo degli ornri 

del� 'organizzazione sanitaria ai_ rifmiJìsiologici della pr!r.1ona. 

• la presenza di un programma per ass icurare la qualitH della relazione. ira professionist i 

sanitari, pazienti e loro familiari dle preveda la fori-nazione degli operatori sanitari alle 

abilità procedurali di counse/lin)! (empalia, congruenza, accellazione incondizionata , 

comunicazione di "cattive notizie"') : 
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• 

• 

l'adozione di modalità di lavoro secondo. le J~giche dell'èquipe multidisciplinare e la 

partecipaziçme del' paziente al proce_sso assistenziale come esperto della.propria situazione; _ 
. . 

la presenza di procedure per l'accesso agevolato alle prestazioni assistenziali, semplificando . 

gli adempime~ti am'minislrativi ed· assicurando un'infonnazione tempestiva.e trasparente,· 

con particolare rit~nmento all'accesso alla documentazione ~itaria entro tempi predefiniti; 

. , 

.. ' 
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~- Verifiche: Modalità. strumenti e responsabilità 

Un elemento cruciale per garantire la perf~ua trasparenw del sistema di accreditamento nazionale, 

una Volta stabilito il "contenuto" del sistema st~ssù, è la definizione delle modalità di verifica che 

devono essere adottate da tutte le Regioni e _Province Autonome per garantire che effettivamente i 

requisiti siano posseduti dalle organizzazioni sani1arie. 

La disciplina attualmente in vigore è contenuta m:I decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 e 
successive modificazioni ("Riordino _ della disciplina in materia sanitaria, a r:iorma "dell'art I della 
legge 23 otiobre J 992"), che attribuisce alle Regioni il compito di rilasciare il provvedimento di 
accreditamento e prevede l'accettazione, da parte di ogni slruttura. del ··.,;_,-Jema di controlli esterni 

.mila appropriatezza e sulfo :qualità delle presta:àoni erogate, de{inilo dalla RegifJne ai w:nsi 
dell'articolo 8-octies ·· (art 8-q11uler). Pertanto dovranno essere previste delle verifiche per le 
strutture con una periodicità che effettivamente garantisca il pennanere dei requisiti slcssi e 

l'adeguamento alle innovazioni scientifiche e tecnologiche. che verranno ad essere considerntc 

necessarie. 

Risulta quindi fondamentale la verifica esterna; le procedure ~i verifica devono; analogamente ai 

contenuti, rispondere a requisiti essenziali e deve essere .garantita la loro effettiva esecuzione da 

parte di un predefinito "organi.~mu occreditante".e con modali là di lavoro predeterminate. 

Nell'ambito della competenza attribuita alle Regioni/Province Autonome, ai sensi dell'a11_ 117. 
comma 3, della Costituzione e dell'art. 8 quater, comma I, del D.lgs. 502(1992 e successive 

modificazioni in meri lo al rilascio dell'accreditamento istituzionale, le stesse identificano gli 

organismi accreditanti e le modalità e i 1empi di attuazione delle verifiche. 

In riferimento alle modalità ed ai tempi di attuazione delle verifiche dovianno: 

• disporre le modalità e tempi di verifica del possesso dei reqLiisiti di accreditamento 

istituzionale; 

• definire le modalità e tempi di controllo del permanere del possesso dei requisiti di 

accreditamento istituzionale; 

• stabilire le modalità e tempi di rinnovo dell'accreditamento rii.asciato. 

J tertnini per la validità-ed i tempi di ve.rifica dell'accreditaì:nento istituzionale rilasciato non devono 
superare il quinquennio, ferm9 restando che le verifiche con visita in loco saranno effe.lluate con le_ 
modalità previste dalle normative regionali, secondo criteri dì efficacia. Con rig,uardo agli 

organismi accreditanti questi dovranno: 

• · stabilire la propria politica (missi<m e vi.\·ion); 

• 

• 

• 

individuare in maniera esplicita le relazioni istituzionali da intrattenere (ad esempio con i 

-diversi Uffici interessati in ambito rt!gionale e a7.,icndale); 

definire la propria organiz1.azione interna, che comprenda l'identificazione e la ge~i1011e 
delle risorse umane coinvolte, la pianificazione, effenuazionc e valutazione delle proprie 

attività, anche al tinc del loro miglioramento; 

definire adeguate forme di partec-ipazione dei ciuadini; 



r. 
[" 
I 

• defi_nire le procedure con le qua1i scelgono, f?rmano, addestrano, aggiornano e gestiscono i 

valutatori per. I' accrcditame.nto; 

• assicurare che siano adottate le··procedure di ve.rifica esplicitamente detini~e e che siano 

applicati i .requisiti definiti a livello regionale. 

Le organìzzazioni o le Regioni. e Province Autonome stesse dovranno garantire la fonnazione 

necessaria alJo sviluppo delle competenze per sostenere il processo di accreditamento e, se 

richiesto, forniscono suppono alle strutture da accreditare . 
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5. Modalità di coordinamento 

Per garaniire un adeguato supporto alle Regioni e Provirn.:e Au1onome. viene 1s11tullo, enlro JO 

giorni dalla slipula della presente -Intesa, il Tavolo di lavoro. presso il Ministero della salute, senza 

oneri a c.arico delJa finanzia pubblica, composto dai rappresentanli del Ministero, dc!le Regioni e 

delle Province Autonome, dell' Age.na.s e coordinato dal Capo della Segreleria tecnica o da altro 

rappresentante del Ministro. 

JI Tavolo costituisce riferimento e SL1pport9 per lo sviluppo e l'applicazione del sistema di 

Ac~reditamento Nazionale e delle "buone pratiche" condivise , in tem,ini di : 

• definizione , entro dicembre 2013. delle modalità e dei tempi di adeguamento ai co11tenutj del 

presente documento: 

• sviluppo dei modelli di autorizzazione/accreditamento regionali coerenlemcnte con 

contenu1i del presente documento: 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

aggiornamento_ dei fattori/requisiti/indicatori rnntenuti nel presente documento ; 

monitoraggio delle ·competenze professionali (Definizione degli standard di competen7..a per 

posizione. formalizzazione e messa in atto di un piano di valutazione delle competenze, 

documentazione della valutazione periodica del!e competenze def personale , monitoraggio 

dell'c .fficacia del programma di valutazione delle compelenze e l'eventuale miglioramento 

se necessario); 

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

supporto alla formazione; 

elaborazione dei criteri per il funzionamento degli organismi accredilallli; 

sviluppo dì modalilà di verifica e promozione di azioni cocrenli alle valutazioni effettuale; 

monitoraggio della attuazione e restione de.I sist~ma di accreditamen1o nazionale ; 

elaborazione delle informazioni derivanti dalle verifiche regionali anche al fine di 

p~edisporre l'impianto per l ' implementazi_one della Direttiva 2011/24/EU nel nostro Paese; 

proposte per la revisione della normativa nazionale , anche ai sensi delrartìcoio 7, comma 1 

del Patto per la Salute 20I0-2012. 

definizione di un documen10 per l'autori7J..azione e l':-iccreditamento delle strutture socio ­

sanitarie. 

• li Tavolo può ~ffettuare audit presso gli organismi accreditanti regionali miral i a valutare le 

modalità di attuazione delle indicazioni e raccomandazioni condi,,ise dal Tavolo . A lal fine, 

si procederà all'istÌlll7.ione di un ele~co nazionale di audilor/valutatori che dovranno essere 

opportunamente fom1a1i e continuamente aggiornati secondo modalità determinati:' <li 
concerto dal Ministero della salute, dalrAge .na.s e dal! Regioni e le Province /\u tò 



I 

I, .• 

Al fine di c.rcare le migliori condizioni per l'attuazione defle verifiche che l'Unione Europea 

disporrà in ottemperanza della Direttiva 2011/24/UE, il Tavolo. eventualmente integralo da esper1i 

inse.ri1i nell'elenco nazionale di auditor/valutatori di cui sopra, provvederà a fornire ogni utile 

supporto funzionale al Ministero della salute. 

li Tavolo predispone, con cadenza annuale, un rapporto di monitoraggio sullo stato di avanzamento 

del sistema nazionale di accreditamento, fonnulando proposte per la risoluzione di problemi è 

criticità eventualmente rilevati, da trasmettersi al Ministero della salute per il successivo inoltro alla 

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

Bolzano. 
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