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ORIGINS AND DEFINITIONS OF ACCREDITATION



UNITED STATES OF AMERICA -1912

American College of surgeons

v

Standardization of hospital equipment and hospital work should be developed to the end that those
institutions having the highest ideals may have proper recognition before the profession, and that those of
inferior equipment and standard should be stimulated to raise the quality of their work. In this way patient will
have some means of recognizing those institutions devoted to the highest levels of medicine”.

Ernest Amory Codman
American surgeon, who first reflected on the
«end result» of his own work
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DEFINITIONS OF ACCREDITATION

International Society for Quality in
Healthcare (ISQua)

Delivering quality health services:
a global imperative for universal
health coverage*

*World Health Organization, Organisation for Economic Co-
operation and Development, International Bank for
Reconstruction Development. Delivering quality health services:
a global imperative for universal health coverage. Geneva: World

Health Organization; 2018
(https://apps.who.int/iris/handle/10665/272465, accessed 14
September 2022).

A self-assessment and external peer review process used
by health and social care organisations to accurately
assess their level of performance in relation to established
standards and to implement ways to continuously improve
the health or social care system

[Accreditation is] the public recognition, by an external

body (public sector, non-profit or forprofit), of an
‘ organization’s level of performance across a core set of

prespecified

standards

A
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ACCREDITATION AT INTERNATIONAL LEVEL

Common principles

v Continuous improvement principles

v Patient/Service User Focus

v" Focus on the process and the outcomes of care

Further characteristics

Periodic review of standards
Accreditation is an ongoing process

Self- assessment

Support from accreditation bodies
Involvement of professional associations

ANANENENRN

Characteristics of accreditation at international level

v" Voluntary participation

v Peer assessment with on — site visits aimed at continuous improvement

v Independent accreditation body

V" Self-regulation tool

v Accreditation could be a means to achieve government oversight (es. Medicare e Medicaid)
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ACCREDITATION IN ITALY



ACCREDITATION IN ITALY — THE MILESTONES: D.Lgs 502/1992 — 517/1993

D.Lgs. 502/1992

Art. 8, par.1 ...Institutional accreditation is granted by the Regions to authorized — public or private -
healthcare organizations applying for it, subject to their compliance with the requirements defined by
the Regional Health Plans and subject to positive assessment of the activities carried out, and of
their performance

Art. 8, par. 7...Regions and Local Health Units shall take all necessary measures to create the new
relationships set out by this Decree.

D.Lgs. 517/1993

Art. 8, par. 7

...Regions and Local Health Units shall take all necessary measures, within their sphere of
competence, to create the new relationships this Decree provides for based upon the criterion of
accreditation of institutions, fee-for-service methods and adoption of the system for quality
verification and review of the activities carried out and services delivered.
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Presidential Decree 14 January 1997 “Approval of the coordination norms

for Regions and Autonomous Provinces of Trento and Bolzano, in the field
of structural, technological and organizational minimum standards in the
provision of health services by public and private organizations”

The decree sets out minimum standards for providing health services divided into
the following areas:

- structural

- organizational

- technological

Regions are recognized as competent in:

» defining procedures and deadlines for assessment, verifiers, and duration of
authorization;

» defining the quality criteria that constitute additional requirements for
accreditation of public and private organizations meeting minimum standards

’ ///'///.)//7/ AL -//(/Z///




B I~ Hlitkc
The «4 A» system set out by D.Lgs. 229/1999

Authorization for construction

Issued by the Municipality after regional approval
based on the overall care needs and the location
of the facility

Authorization to provide health services
Issued by the Region or Municipality after
ascertaining the minimum standards
included in Presidential Decree 14
January 1997
Accreditation Accreditation
Granted , upon request, by the
Regions to authorized health
facilities, in case of:
= presence of the additional
requirements;
= functionality with respect to regional Contractual
norms fof plannlng " agreements
= evaluation of activities and results
Contractual Agreements
Defined by Regions and Local Health
Authorities, they specify amounts and
types of services delivered, responsibilities
and mutual commitments, including prices,
information that must be disclosed, specific <

objectives Ministors el Soton

Authorizations




STATE- REGIONS AGREEMENT OF DECEMBER 20, 2012



STATE- REGIONS AGREEMENT DECEMBER 20, 2012

Thresitbrexe
Al Comsiplle s Mloninite

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 gl
anni 2010-2012 (Rep. Atti n. 243/CSR del 3 dicembre 2009)

Rep. n

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

VISTA lintesa di questa Conferenza del 3 dicembre 2009 (Rep. n. 243/CSR) concernente il nuovo
Patto per la salute 2010-2012 che, allarticolo 7, comma 1, prevede la stipula, nel rispetto degl
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 20C), finalizzata a promuovere una
revisione in materia di ed delle prest sanitarie.

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

v

v

Agreement between the State, Regions and Autonomous
Provinces about the technical specifications for reviewing
legislation on accreditation to enforce art. 7 par. 1 of the New
Pact for Health 2010-2012.

The Agreement provides for a National Working Group to
be set up at the Ministry of Health (composed of
representatives from the Ministry of Health, Agenas and the
Regions/Autonomous Provinces) to act as a reference in the
development and implementation of the national accreditation
system

Mornistore el Totort:
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THE TECHNICAL SPECIFICATION FOR
ACCREDITATION



THE TECHNICAL SPECIFICATIONS FOR ACCREDITATION

Sets out:
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THE STATE- REGIONS AGREEMENT OF
FEBRUARY 19, 2015 AND REGIONAL
ACCREDITATION BODIES (OTA)
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THE STATE- REGIONS AGREEMENT OF FEBRUARY 19, 2015

Agreement between the State, Regions and Autonomous
Provinces (Aps) about accreditation of healthcare facilities:

v' Defines an implementation roadmap for the Regions to
comply with the standards and criteria of the Technical
Specifications

v' The National Workinf Group defines criteria for the
functioning of the accreditation bodies (OTA)

Intesa, ai sensi dellarticolo 8, comma 6, della legge 5 glngnc 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni ¢ le Province in materia di relativi all delle
strutture sanitarie.

Rep.n. %Z/cstiee H%m& 2o1%

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

v" Provides for Regions and APs to:
= Adapt the regional accreditation bodies to the
criteria included in the Agreement
= Set up the regional accreditation body, if not
already existing

Nell'odierna seduta del 19 febbraio 2015:

VISTO larticolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003 n. 131, che prevede che Il Governo pud
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 i obiettivi comuni;

Visti gli articoli lHns 8-ter e 8-quater del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
in materia di delle strutture sanitarie;

Visto il Decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1897, recante “Approvazione dell'atto
di indirizzo & coordinamento alle regioni e province autonome di Trento e di Bolzano in materia di
requisiti i ed izzativi minimi per izio delle attivita sanitarie da parte
delle strutture pubbliche e pmate pubblicato nel 8.0. alla Gazzetta Ufficiale n. 42 del 20 febbraio
1897, che definisce le attivita di valutazione e miglioramento della qualita in termini metodologici &
che plB‘VBdB tra i requisiti generali richiesti alle strutture pubbliche e private, che le stesse siano
dotate di un insieme di attivita e procedure relative alla gestione, valutazione & miglioramento della
qualita;

Visto il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 23 novembre 2001, recante definizione dei
livelli essenziali di assistenza. pubblicato nel 5.0, alla Gazzetta Ufficiale n. 33 dell'8 febbraio 2002

A
-
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THE REGIONAL ACCREDITATION BODY

The Regional Accrediting Body is in charge of carrying out the technical assessment
necessary in order for accreditation to be granted

Ensure uniform assessment methods

The Regional accreditation bodies Ensure transparency in the
should management of the activities

Have autonomy in carrying out their
tasks from both the organizations
assessed and the regional body in
charge of granting accreditation

N
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DECREE OF THE DIRECTOR GENERAL OF HEALTHCARE PLANNING -
NOVEMBER 20, 2015

@
%m%%/ v' Set up the National list of surveyors — inclusion in

 GENERALE DELLA AZHONE SANITARIA

such list is subject to participation in a specific training
course

VISTI i articoli 8 55, 8 #r 2 B guer dal decrsto kgizbtive 30 dicembre 1992, o 500, = successiwe
modificazioni,

VISTO il dexreio del Presidents delk Repubblica 14 gemnzio 1997, recante “nprovacions @illaro o
indirEDe & coondiamento dele Begioni ¢ dele Provire atonome of Trents ¢ Bolowp ; mareria di
reguiiti srumrali tencogki ed or Ui mitni per 'exretib ablie afivita switwrie da pearte el
srirnoe bk ihe & prives”;

VISTA 1Tniesz sancit & sade & Conferenzs permanents per i rapparti £ Jo 3t2in 1o Ragiond & 12 Province
zuionome di Treno & Bolzeno in dat 20 dicembes 2012 (Rep Atti n 258.CSE) =l documento recane

e e v' Defines objectives and criteria for participation in

COMSIDERATO che i ° it pr zcorediementn” approvat dellTaksz Seto-
Reg.ﬂuhmmAmedﬂZ}dmhemu(RmMmmm)Malms

e et e the training course
dellz Province anionome @ dell Agemms, d suppartars 10 sviluppo 2 'mplmentrions del nuovo sisema
nzdomk d acoradiEmento;

mﬂmmmmhmwﬂsal |'L ipl#

i Azmnzd) = dalle Fegioni = Province amtonoms;

VISTO il Decrato del A detlz salve Sfebbrzio 2013 istiteth "“Taobdihwombn'ﬂwl
'eppiicacione r&;:ﬁmdram'mmmam" che all’arficalo 2 prevede che ‘Wl fhw o dow
mammm@mm.t commma 3, con decreto del Direttore gk dela
1 el Tevedey sowp sinbilits | eriteri @ le modal it per I Efincione e la
mdm:ﬁxoumuidaﬂbﬂmm: mk:mm&mmkm pET Lo formecions €
I'gg
VISTA ITniesz sanrits in sade di Conferenzs mwxmnh 12 Regioni 2 12 Province
zonome di Trenio @ Bol=no in dat 19 febbezio 2015 (Rep. At o 32'CSE) in maieriz di adempimenti
relativi 2l "acorediEmento delle strotrs Enitare;
VISTO i decreio interministerizle del Miniswo dellz =lut= = del Ministro dell’=conoemiz = defle fimenze de]
2 zprile 2015, o 70, recane *Regalamentor Definizions degl sandard quelitzivi, strattwzt, tecnologici =
quentetivi rektivi il ssikenz ospedalisn, in atezione dell'zrt 15, co 15, Bt o), el 4l §luglio 2012,
1 95 convertito, con modificazion, daflz 1 7 zspato 20012, n 135 che richizma 130t 1, co 165 deflz 1. 30
diczanbre 2004, n 3117 e pubbliczto sullk Gazzettz TRfickle | 4 giugno 2015 Saiz Geemlan 127,

@
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THE SURVEYORS SUPPORT THE NATIONAL WORKING GROUP
ON ACCREDITATION IN:

v/ Carrying out on-site auditing activities aimed at assessing the functioning of the

regional accreditation bodies (22 audits carried out between February 2018 and
March 2019)

FRILA
VENEZIA VALLE
L]
24/10/28

TOSCANA VENETO o UMADRIA MOUSE BASILICATA ABRUTZ GauLa CAMPANA 0'AOSTA siciua

18/02/18 18/0%/18 or/oe/18 os/07/18 15/07/18 27/09/18 2711/18 1y/01/19 w019 1afesi1e
CALABRIA EMIUA PEMONTE UGURIA MARCHE P.A BOWZANO LOMBARDEA REP. SAN PUGLA PA TRENTO SARDEGNA
oL/0N18 ROMIGNA 12/06/18 os/07/18 L0918 10/30/18 08/11/18 MARING 2w/0u/19 WL WOV

2a/08/18

81218

v/ Carrying out documentary check — to gather updated information on the functioning of
the accreditation bodies (carried out in 2020)

business-gaL? - B
v  Carryiyng out auditing activities to assess the level of implementation of lu e
standards 6(Clinical appropriateness and patient safety) and 8 (Patient centeredness)

. appre d [ | . = repe ="
of the Technical Specifications of accreditation (to be carried out in second semester of il -
2023)

. ///m.‘;/rw ///// ///////
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L’ACCREDITAMENTO DELLE RETI




e
RETI OSPEDALIERE - DM 70 DEL 2015 e continuita assistenziale

8. Reti ospedaliere

8.1. Aspetti generali - All'interno del disegno globale della rete ospedaliera
e necessaria l'articolazione delle reti per patologia che integrano I'attivita : : :
ospedaliera per acuti e post acuti con |'attivita territoriale: Reti tempo-dipendenti

- Heartattack network Sulla base dell'impatto sanitario della patologie

- Stroke network tempo-dipendenti, in questa prima fase, si fa
riferimento:

+ alla rete per le emergenze cardiologiche,

+ alla rete per il trauma ed identificati gli standard dei
Centri per il trattamento di pazienti con politrauma,

« alla rete per l'ictus.

- Trauma network

- neonatology and birth centres network
- Specialized medicine network

- Oncology network

- Paediatric network
- Transplant network ,‘

- Pain therapy network Accordo Stato-Regioni del 24 gennaio 2018 sul documento
“Linee guida per la revisione delle reti cliniche - Le reti
tempo dipendenti”.

- Rare diseases network
Per la definizione delle reti sopra elencate le regioni adottano specifiche disposizioni tenendo

conto delle linee guida organizzative e delle raccomandazioni gia contenute negli appositi Punto 2.1.5. Una componente fondamentale delle reti sono i
Accordi sanciti in sede di Conferenza Stato-regioni sulle rispettive materie; o definite in PDTA, con PAI per singolo assistito, con attenzione alla
appositi tavoli con Agenas. integrazione tra i diversi nodi della rete per garantire la
‘ continuita dell’assistenza ospedale-territorio e con il sistema

di emergenza urgenza.

Ad esempio: Accordo 17.04.2019 «Revisione delle Linee guida organizzative e delle
raccomandazioni per la Rete Oncologica che integra laftivita ospedaliera per acuti e post
acuti con lattivita territoriale”»




e
Assistenza territoriale fino al DM 77 del 2022

Attenzione ai servizi nel territorio, in un’ottica inclusiva dell’accreditamento

* OMS malattia cronica (“problemi di salute che richiedono un trattamento continuo durante un periodo di tempo da anni a decadi”)

Piano Nazionale per la Cronicita

« migliori condizioni e cure portano ad aumentare il carico sanitario sul territorio, necessario potenziare i servizi territoriali

« continuita di assistenza per periodi di lunga durata e una forte integrazione dei servizi sanitari con quelli sociali...

 approccio centrato sulla persona ed orientato su una migliore organizzazione dei servizi e una pienaresponsabilizzazione di tutti gli
attori dell’assistenza

 potenziamento dei servizi di Prevenzione e della Personalizzazione dell’assistenza

« attenzione alle Disabilita, come anche al sostegno all’lnvecchiamento Attivo

« Unlavoro di squadra: La presenza di pluripatologie richiede I'intervento in team di diverse figure professionali e la definizione di
Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali (PDTA)

«  Empowerment ed Engagement: Il ruolo di pazienti e familiari, un passagqgio fondamentale per la personalizzazione, I’efficacia e la
continuita delle cure e dell’assistenza.

<
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L’ACCREDITAMENTO DELLE RETI DI CURE PALLIATIVE E DI TERAPIA DEL DOLORE

» In gquesta fase, l'attenzione ai PERCORSI DI CURA dei pazienti ha portato a primi
provvedimenti di qualificazione delle reti

Dsbowa d Conishe b /4.»

Accordo, ai sensi dellarticolo 4, comma 1, del decreto legisiativo 28 agosto 1997, n. 281, sul
documento “Accreditamento delle ret di cure pali della Legge 15 marzo 2010 n. 36"

Rep Atin ,{,\a[u& o &t ale Lo

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odiema seduta del 27 luglio 2020

VISTO farticolo 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agosto 197, n. 281, che affida a questa
Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo, Regioni @ Province autonome
di Trento e di Bolzano, In attuazione del principio di leale collaborazione, al fine di coordinare.

VISTA la Lagge 15 marzo 2010, . 38, recanle ‘Diposizon per garantre Faccesso ahe cure
et delle

e o swscirre ) pezier toposte Sesistorziad s bass reginile, n mod>
i e quadrt una specifica attenzione
ad un sistema di accreditamento con un wovdmamumn a livello regionale ed uno a livello locale,
i
£ Hoako sepactery e 0 4L TRl et tomdins Gl Pt ot ol
formati

terapia deldolore

Bt bt Conihe o Mot Bitooes d Cors o M

TRA LD STATO, LE REGIONT SVINCIE AUTONOAE CONPRRENZA PERMARENTS PER | RAPPOWTE
DI TRENTO £ DI BOLZANO TAA L STATD, L REGIONE E LE PROVINEIE AUTONOME

Amm ai sensi della legge 15 marzo 2010, n. 38, sul documento “Accreditamento dele reti di
lore’

del dol
T 5 i Aocordo s st dlfatios 3, o 1, 4l dceeo gl 28 agosn 1907, . 281, s
Rep. Atiin /H‘xt\_&\ dR 21 Wauo 7= ak,umamo Necediaments dd\: ot toapia 3 dclors & s llaiv padiaizhe, &
ek e 15 marzo 2010, .

ENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
UTONOME DI TRENTO E BOLZANO Rep. Atiin. ';Q/C/ﬁg 25 marzo 2021

Nella odierna seduta del 27 luglio 2020

LA CONFERENZA PERMAN
PROVI

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO. LE REGIONI E LE

VISTO T'articolo 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agosto 197, n. 281, che affida a questa PROVINGE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANG

Conferenza il compito di promuavere ¢ sancire accordi tra Governo, Regioni ¢ Province autonome

8Ty € 4 Bl o i O e o Vi Pl A T O vl
interesse comune:

MNetia odioma seduta del 25 marzo 2021

VISTO il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, il quale disciplina, tra I'altro. agli articoli da VIST Farioolo 4, comma 1 del decreto legiialivo 28 agosto 1997, n. 281
-bis 0 8-quater il sisema delle autrizavioni e scerediamerto istuzionale reliv ale strtre \ISTO il decreto legisativo 30 dicembre 1992, n. 502 & 3 m. che agl atcol da 8 bis a 8 quater
s . al fine di discipana 1 sistema delie autorizzazion @ dellaccreditamento istiuzionale relalivo slle simtiure

VISTA la legge 15 marzo 2010, n. 38, recante “Disposizioni per garantire I'accesso alle cure
pallative ¢ alla terapia del dolore”, che ha previsto tra Faltro I'ativazione delle rei della terapia del VISTO | decrels dol Minsio dela salo 22 bt 2007, . 43 Regolamects recarte
dolore al fine di assicurare ai pazienti risposte assistenziali su base regionalc, in modo uniforme su defirizions degh standard relathn raa dot el et i Tsnament> palativo in
tutto il teritorio nazionale, ed ha inserito una serie di disposizioni volte a rafforzare la terapia del o dfrieck 1 o 163 ek g5 50 e 7004,

dolore sia in ambito ospedalicro che teritorale;

VISTO fAccordo tra il Govemo, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento e Boizano del 16

dcambre 2010 (Rep. ARl . S351CSR) G spprovazone dol dacumerto Liee Guda pe Ia

¢l cooinameno deg ntrvent regional e amio dell et o cure

painive o el e df laapi dl oo’ che xevede unaraia ceniralizats o ek regonse o
vello ocale, a

del dolore

VISTA lintesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 25
luglo 2012 (Rep. At n. 1SVCSR) df s aifatolo 5 dels legge 15 marzo 2010, n. 38 of

e dei requisiti minimi e delle modalita organizzative necessarie per laccreditamento delle
Siitre @ snsitorza of maiel 1 fave teminle o Gede Unth 6 s pakeive & dlla erple ol
dolor

TAccordo tra il Govero, le Regioni e le Province autonome di Trento  Bolzano del
Nlo 2014 (Rep. A8 o STICSR) o sl son. st il o Tt mefessonal

nelle reti di cure paliative e di terapia del dolore, nonché i contenuti minimi in termini di
cenza, per

VISTA Ia legge 15 marzo 2010, n. 33 recanie “Disposiziori per garanire laccesso alle cura
patiative: e alla terapa del dofore”

YISTO s S R 16 e 2010 (e st 29CSR) o e oo
pardsighiest Bigp el g s e Lokt bl JISTO ot Qo r 1 Pree i 3 Tt e 0
Jeevedons aivmziono i Gue lvell adiarsonu nells e et 8T olore  Tivelloregionmio e luglo 2014 (Rep. A n BICSR) cha mSiidua 1o figum prfessional compslant sl camgs dets

aziendale, stabilendo che la struttura regionale svolga compiti di coordinamento, promorione.
inditzzo ¢ monitoraggio di attuazione dela ret per o sviluppo omogeneo dei percorsi di presa in
carico assistenza nell’ambito della rete, menire speti alle strutture aziendali, ra Patro, I'ativazione:
del sistema di erogazione di terapia del dolore basato sull'interazione di tuti i nodi della ree (cenri
hub, centr spoke ¢ ambulatori di medicina generale):

VISTA I'Intesa Stato Regioni del 25 luglio 2012 (Rep. att n. 151/CSR). sulla proposta del Ministro
della salute, di cui all‘aticolo 5 della legge 15 marzo 2010, n. 38. di definizione dei requisiti minimi
e delle modalita organizzative necessarie per Pacereditamento delle strutture di assistenza ai malati
in fase terminale ¢ delle unit' i cure pallisive e della terapia del dolore;

ST Ul s G 10 Wt 1 (BAL ICSRY o i s il
individuate le figure professionali competenti nel campo delle cure palliative e delly tezapia del
dolore ¢ le strutture sanitarie coinvolte nefle suddette reti ed i contenuti minimi‘in vrm\hxm

cure paliative = terapia del dojore; prevede le sinutfure saniterie coinvolle nele
5o | Gontenutl minimi in lermini df conoscenzs, compelenza ¢ abilts per i prolessionist!
el rati;

VISTO 1 Gocrolo co Miieo dols ssht 2 gpre 2015, 1, 70 ‘Rogplamentc recae
ospodaiiera’

VSTl 19 , s Rogiani

I mateda & sdemmpimant relatvi al acredlamerto datl v iurs sanfte o 20, 375%)

cho inclica Jo modald & | termini lomporal per ladozione &3 paite dells Regioni & defls

sanitarie,

visTo i i rocante ‘Definizione

© aggiomamento dei Livell essenzish & assistenza of cul euammn 1, comma 7, del decreto
1992, 1. 502" 23 31038

&

conoscenza, competenza ¢ abilith per i professionisti operani nelle reti 4
% % / b
s 2 ; i

» Accordo Stato Regioni 27.07.2020 — Accreditamento della rete di cure palliative
» Accordo Stato Regioni 27.07.2020 — Accreditamento delle rete di terapia del dolore
» Accordo Stato-Regioni 25.03.2021 - Accreditamento della rete di CP e di TD pediatrica

Prerequisito per [laccreditamento della rete e
'accreditamento delle strutture che la costituiscono

S 23
///)//.')//7/ Aot?s « /r/”///




L’ACCREDITAMENTO DELLE CURE DOMICILIARI

Il 4 agosto 2021 e stata approvata Intesa (rep. Atti n. 151/CSR)
sui requisiti di autorizzazione e accreditamento delle cure

domiciliari

%%&%M

CONFERENZA PERMANENTE PER [ RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento & Bolzano sul documento recante “Proposta di
requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per l'autorizzazione all' esercizio e requisiti
ulteriori per l'accreditamento delle cure domiciliari, in attuazione dell'articolo 1, comma 408,

della legge 30 dicembre 2020, n. 178",

Rep. Attin. 151/CSR del 4 agosto 2021
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LEGGE 5 AGOSTO 2022, N.118

Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021
(Competition Law Reform)



v' The Competition Law Reform has made significant adjustments in the area of healthcare accreditation and contractual
agreements between accredited entities and health authorities.

More precisely:

1. On accreditation (Article 8-quater, Leg. Decree No 502/1992)

In the case of applications for accreditation by new facilities or for initiating new activities in pre-existing facilities,
‘provisional’ accreditation is no longer to be granted subject to positive verification of the volume of activity carried out

and the quality of its results.

The current wording of Art. 8-quater, para. 7 of Leg. Decree No. 502/1992 focuses on the possibility for new providers to
obtain (definitive) accreditation on the basis of the quality and volume of services to be provided.

PAY
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2. On contractual agreements (Article 8-quinquies, Leg. Decree No 502/1992)

It provides for the introduction of a selective procedure for the purpose of entering into contracts with the
health authority.

In fact, before the recent legislative intervention, the accredited party could access the relevant contract for the
provision of health services borne by the SSN without having to participate in a tender procedure.

With the introduction of par. 1-bis, art. 8-quinquies, Leg. Decree no. 502/1992, the private entities accredited to
stipulate the contract must be identified 'through transparent, fair and non-discriminatory procedures’, following
the publication by the Regions of a notice containing objective selection criteria, which give priority to the
quality of the specific healthcare services to be provided. The selection of these entities must be carried out
periodically, taking into account the regional healthcare planning and on the basis of checks on any
rationalisation needs of the network under agreement and, for entities already holding contractual agreements,
on the activity performed.
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D.M. 19 DICEMBRE 2022

«Valutazione in termini di qualita, sicurezza ed appropriatezza
delle attivita erogate per I'accreditamento e per gli accordi
contrattuali con le strutture sanitarie»




DECRETO 19 dicembre 2022.

Valutazione in termini di qualita, sicurezza ed
appropriatezza delle attivita erogate per I’accre-
ditamento e per gli accordi contrattuali con le
strutture sanitarie. (22A07418)..............

Art 2.

Valutazioni finalizzate al rilascio
di nuovi accreditamenti istituzionali

1. L'accreditamento 1stituzionale conferisce alle strut-
ture, gia i possesso di autorizzazione sanitaria, la qualifi-
ca di soggetto idoneo ad erogare prestazioni per conto del
Servizio samitario nazionale, ha durata limitata nel tempo
ed & finalizzato a garantire condiziom di qualita, sicurez-
za, equita e trasparenza nell erogazione delle prestazioni,
assicurando coerenza rispetto a1 bisogmi di salute della
collettivita.

2. 11 rilascio dell’accreditamento istituzionale di cw
all’art. 8-guater, comma 7. del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992 n. 502, in favore delle nuove strutture che
ne facciano richiesta, o per I'avvio di nuove attivita in
strutture preesistenti, & concesso in base alla valutazione,
da parte di ciascuna regione e provincia antonoma:

a) della funzionalita e della coerenza rispetto agli in-
dirizzi attuali della programmazione regionale, in relazio-
ne alla tipologia e ai volumi dei servizi da erogare;

b) del possesso dei requuisiti di accreditamento, stabi-
lit1 dalla regione o provincia autonoma in coerenza con le
indicaziom dell’intesa tra lo Stato, le regioni e le province
autonome del 20 dicembre 2012 sul documento recante
«Disciplinare per la revisione della normativa dell’accre-
ditamento» (rep. atti n. 259/CSR). attraverso venfiche
documentali e in loco condotte avvalendosi dell’ organi-
smo tecnicamente accreditante;

¢) dei risultati dell’attivita eventualmente gia svolta
da parte della struttura richiedente;
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d) dell’impegno al perseguimento degli obiettivi di
sicurezza delle prestazioni. definiti dalla regione o pro-
vincia autonoma tenendo conto della normativa sulla
gestione del rischio clinico e degh element: riferiti alla
sicurezza riportati nell’ Allegato A del presente decreto:

e) degli esiti delle attivita di controllo, vigilanza e
monitoraggio per la valutazione in termini di qualita, si-
curezza ed appropriatezza delle attivita erogate, secondo
quanto riportato nell’ Allegato A.

3. Le regioni e le province autonome effettuano, entro
un termine cOMUNJUe non superiore a sei mesi dalla data
di rilascio dell’accreditamento, la verifica di quanto sta-
bilito a1 punti ¢} ed e del comma 2, per le strutture che
non abbiano svolto attivita sanitaria o sociosanitaria pre-
cedentemente al nlascio dell’accreditamento.

4. Le strutture di cui al comma 2, in possesso dell’auto-
rizzazione all’esercizio, che presentano I'istanza di nuovo
accreditamento. la corredano di una autovalutazione. in
merito al possesso dei requisiti ulteriori di acereditamento
e alla conformita agli element: riportati nell’ Allegato A
del presente decreto, nonché di una relazione sull attivita
eventualmente gia svolta in regime di autorizzazione.

5.E compito di ciascuna regione e provincia autonoma
vigilare sul mantemmento de1 requisiti minimi autorizza-
tivi e de1 requisiti ulterion: di accreditamento.

e
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Art. 3.

Valutazione delle atfivita con riferimento ai soggefti
privati accreditati interessati alla stipula di accordi
contrattuali

1. Nella individuazione dei soggett: privati a1 fim del-
la stipula degli accordi contrattuali, ciascuna regione e
provincia autonoma tiene conto delle disposizions di cm
all’art. 8-quinguies., comma 1-bis, del decreto legislati-
vo n. 302 del 1992, che nichiedono la pubblicazione di
un avviso contenente criteri oggettivi di selezione. che
valonizzino prioritariamente la qualita ed 1 volumi mi-
nimi delle specifiche prestaziom da erogare. La sele-
zione di tali soggetts & effettuata periodicamente. tenuto
conto delle specifiche organizzative ed in coerenza con
la programmazione regionale, delle eventuali esigen-
ze di razionalizzazione della rete in convenzionamento,
dell’attivita svolta per 1 soggetti gia titolar: di accordi
contrattuali, dell effettiva alimentazione 1n maniera con-
tinuativa e tempestiva del fascicolo sanitario elettronico,
nonché degli esiti delle attivita di controllo, vigilanza e
monitoraggio per la valutazione delle attivita erogate_ ef-
fettuata sulla base degh elementi riportati nell” Allegato B
del presente decreto.
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appropriatezza delle attivita erogate per I"accre-

ditamento ¢ per gli accordi contrattuali con le
strutture sanitarie. (22A07418)..............

Art. 4.
Artivita di monitoraggio di livello nazienale

1. 11 tavolo di lavero per lo sviluppo e 'applicazione
del sistema di accreditamento nazionale. attraverso la
propria attivita, garantisce che 1l sistema di accreditamen-
to 1stituzionale si sviluppi in coerenza con le disposiziom
del presente decreto. monitorandone al livello nazionale
I'applicazione e prestando eventuale supporto alle regiom
e province autonome nell’ implementazione delle modali-
ta di verifica degh elementi indicati aghi Allegati A e B del
presente decreto.

2 Nella selezione dei soggetti erogatori, le regioni e le
province autonome, in relazione al proprio contesto terri-
toriale. alla tipologia di strutture presenti e ai dati a loro
disposizione, possono tener conto dei risultati dell attivi-
ta di monitoraggio condotta dall’ Agenzia nazionale per 1
servizi sanitari regionali (AGENAS), relativamente aghi
aspetti di competenza indicati agli Allegati A e B del pre-
sente decreto. avvalendosi. in particolars, dell’Osserva-
torio nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella
sanita nonche delle nlevazioni del Programma nazionale

esiti (PINE).

3. L"AGENAS provvede alla stesura e alla pubblica-
zione di un report con 'indicazione delle risultanze delle
attivita di monitoraggio di cui al comma 2. con cadenza
annuale per le strutture ospedaliere e triennale per le altre
tipologie di erogatori soggetti all’accreditamento. Il pri-
mo report & reso disponibile entro il 30 novembre 2023,

*
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4. LAGENAS. nell’ambito delle attivita del Program-
ma nazionale esiti (PNE). promuove, in collaborazione
con le regioni e province autonome, percorsi integrati di
audit presso le strutture erogatrici che presentino valori
critici per determinati indicator:. Tali percorsi sono fina-
lizzat1 a venificare le anomalie attraverso 1l controllo della
qualita delle codifiche e, laddove necessario, favorirne 1l
superamento attraverso specifici audif clinico-organizza-
tivi coordinatt da AGENAS. funzionali alla individuazio-
ne delle aziomi di miglioramento. Nell espletamento di
tali percorsi, AGENAS pud avvalers: della collaborazio-
ne di professionisti di comprovata esperienza nella valu-
tazione della qualita.

5. Le regiom e le province autonome comunicanoc,
con cadenza semestrale, entro il 30 giugno ed 11 31 di-
cembre di ogmi anno, ad AGENAS, 1 provvedimenti di
accreditamento e gli accordi contratmuali stipulati con le
strutture private accreditate, utili al momitoraggio di cu
al comma 2.
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ALLEGATO A - Verifiche per il rilascio di nuovi accreditamenti

Ambito Verifica: controlli e monitoraggi Soggetti coinvolti
Dati raccolti attraverso i relativi debiti informativi nazionali (SIMES) e di cui all’art. 3 della legge 8 marzo 2017, n. 24 (“Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e Regione
della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie”)
Applicazione e la diffusione della conoscenza delle raccomandazioni in materia di rischio clinico come previsto dal “Disciplinare per la revisione della normatival Regione e AGENAS
dell'accreditamento” di cui all’Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012 (Rep. atti n. 259/CSR), per I’ambito assistenziale di riferimento
SICUREZZA
Individuazione del risk manager e, per I’ambito ospedaliero, anche del comitato sinistri Regione
Piano annuale per la gestione del rischio clinico, Piano annuale delle emergenze sanitare e Piano annuale per la riduzione delle infezioni correlate all’assistenza (ICA) Regione
Presenza di valida ed idonea copertura assicurativa o di altre analoghe misure per la responsabilita civile verso terzi e verso prestatori d’opera, parametrata al volume di| Regione e AGENAS
attivita complessivamente svolta dalla struttura (pubblicazione sul sito internet della struttura)
Esiti dei controlli disposti dalla normativa vigente sulle cartelle cliniche, ambulatoriali e altra documentazione clinica redatta all’interno della struttura, in regime di Regione
APPROPRIATEZZA  [ricovero o in altro regime di erogazione
Volumi ed esiti delle prestazioni di struttura gia erogate in regime di autorizzazione all’esercizio * Regione e AGENAS
Organizzazione sistematica e regolare della documentazione sanitaria, in coerenza con il requisito 2.5 del “Disciplinare per la revisione della normativa Regione
dell'accreditamento” di cui all’Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012 (Rep. Atti n. 259/CSR) e rispetto dei termini di legge per il rilascio agli aventi diritto
QUALITA

Tempestivita e continuita nella alimentazione del Fascicolo sanitario elettronico (FSE)

Regione e AGENAS

Dotazione e vetusta delle apparecchiature

Regione

Organismo interno di controllo in materia di anticorruzione e trasparenza

Regione
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ALLEGATO B - Verifiche per la selezione dei soggetti privati in relazione agli accordi contrattuali

Ambito Verifica: controlli e monitoraggi Soggetti coinvolti
Dati raccolti attraverso i relativi debiti informativi nazionali (SIMES) e di cui all’art. 3 della legge 8 marzo 2017, n. 24 (“Disposizioni in materia di sicurezza delle Regione
cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie”)

. . . Regione e
Applicazione e la diffusione della conoscenza delle raccomandazioni in materia di rischio clinico come previsto dal “Disciplinare per la revisione della normativa AG?EN AS
dell'accreditamento” di cui all’Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012 (Rep. atti n. 259/CSR), per I’ambito assistenziale di riferimento
SICUREZZA :
Individuazione del risk manager e, per I’ambito ospedaliero, anche del comitato sinistri Regione
Piano annuale per la gestione del rischio clinico, Piano annuale delle emergenze sanitare e Piano annuale per la riduzione delle infezioni correlate all’assistenza Regione
(ICA)
o ) ) ) ) ) . ) Regione e
Presenza di valida ed idonea copertura assicurativa o di altre analoghe misure per la responsabilita civile verso terzi e verso prestatori d’opera, parametrata al AGENAS
volume di attivita complessivamente svolta dalla struttura (pubblicazione sul sito internet della struttura)
APPROPRIATEZZA Esiti dei controlli disposti dalla normativa vigente sulle cartelle cliniche, ambulatoriali e altra documentazione clinica redatta all’interno della struttura, in regime di Regione
ricovero o in altro regime di erogazione
Volumi ed esiti delle prestazioni di struttura gia erogate in regime di autorizzazione all’esercizio * Regione e
AGENAS
* In sede di prima applicazione, con riferimento unicamente alle strutture ospedaliere
Organizzazione sistematica e regolare della documentazione sanitaria, in coerenza con il requisito 2.5 del “Disciplinare per la revisione della normativa Regione
dell'accreditamento™ di cui all’Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012 (Rep. Atti n. 259/CSR) e rispetto dei termini di legge per il rilascio agli aventi diritto

QUALITA . o _ ] ] o ] Regione e
Tempestivita e continuita nella alimentazione del Fascicolo sanitario elettronico (FSE) AGENAS
Dotazione e vetusta delle apparecchiature Regione
Organismo interno di controllo in materia di anticorruzione e trasparenza Regione
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