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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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della REGIONE CAMPANIA n. 21 del 30 Marzo 2015

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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DISCIPLINARE PER LA REVISIONE DELLA NORMATIVA
DELL ACCREDITAMENTO
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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
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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.
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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

|
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;; 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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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.
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PARTE |

ﬂ_t_tp://l




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
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n. 21 del 30 Marzo 2015
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