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Requisito 3.2: Gestione e manutenzione delle attrezzature

Obiettivo

"L’obiettivo di questo requisito é di garantire il corretto funzionamento di tutte le apparecchiature biomediche in uso all’interno dell’azienda sanitaria. A tal
fine & necessario assicurare I’esistenza di un inventario delle attrezzature, di un piano per la manutenzione ordinaria e straordinaria delle attrezzature in uso,
articolato per ciascuna apparecchiatura e reso noto ai diversi livelli operativi, la formazione del personale sull’utilizzo, la manutenzione e le procedure di
dismissione."

Razionale
"Le attrezzature in uso nell’organizzazione devono supportare in maniera efficace I'erogazione delle prestazioni e dei servizi e proteggere la salute dei
lpazienti e degli operatori.

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

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

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

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

Rif. Intesa
Fase Ciclo | Stato- NOTE ESPLICATIVE
. EVIDENZE o . . . . S . .
PDCA Regioni Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze
e DM 70

3.2.3 |[(P) 3.2.1. L'organizzazione ha formalizzato un piano per la gestione|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii.,, A.01.05.04 "Piano per la manutenzione delle apparecchiaturel
e la manutenzione (straordinaria e preventiva) delle attrezzature|pjomediche"

che includa:

a. le modalita di comunicazione dello stesso piano ai diversi livelli
operativi;

3.2.1 |b. un inventario di tutte le attrezzature utilizzate e di unalReg.Reg. n.3/2005 e ss.mm.ii., A.01.05.03 "Inventario delle apparecchiature biomediche"
procedura per 'identificazione delle stesse;

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

3.2.5 [d. programmi aziendali di formazione che includano periodi dilReg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii,, Requisito A.01.05.06 “Programma di aggiornamento de
addestramento del personale coinvolto nell’utilizzo, manutenzione|personale medico e non medico sull'utilizzo delle apparecchiature biomediche”
e dismissione di dispositivi medici/apparecchi

Z elettromedicali e verifica della conoscenza da parte del
é personale utilizzatore
(P) 3.2.2. Sono disponibili procedure e documentazione informativa|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., A.01.05.04 "Piano per la manutenzione delle apparecchiature|
per gli operatori per la manutenzione delle apparecchiature: biomediche"
B programmi di manutenzione preventiva;
| piano per la manutenzione ordinaria programmata e
straordinaria per ciascuna delle apparecchiature in uso;
| programmi per la verifica di sicurezza elettrica delle

apparecchiature;

B eventuali necessita definite dagli utilizzatori in funzione delle|
criticita, della disponibilita all’'uso e della normativa vigente;

B competenze e responsabilita per le operazioni di manutenzione|
svolte dal personale del laboratorio;

B procedure per la richiesta di assistenza straordinaria;

B modalita di registrazione degli interventi.




Criterio 4 — COMPETENZE DEL PERSONALE
Requisito 4.1: La programmazione e la verifica della formazione necessaria e specifica

Obiettivo
"L’obiettivo di questo requisito € garantire al personale la formazione continua e altre opportunita di apprendimento affinché le capacita professionali degli
operatori sanitari e le competenze corrispondano ai bisogni dei pazienti sia inizialmente che 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 I'operatore sia in grado di assumere le responsabilita proprie del ruolo, I'organizzazione valuta in modo continuo le competenze al fine di identificare i
bisogni e gli interventi di formazione necessari. L’organizzazione stabilisce le modalita di monitoraggio delle competenze e di documentazione della formazione
delle diverse figure professionali. In situazioni in cui la valutazione delle competenze dia esito negativo, le attivita del personale debbono essere supervisionate
finché I'operatore non sia in grado di dimostrare il livello richiesto di competenza."

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

. Rif. Intesa
Fase Ciclo L. NOTE ESPLICATIVE
Stato-Regioni EVIDENZE e . . . . T . .
PDCA e DM 70 Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze
4.1.2 (P) 4.1.1. Esistenza di un Piano di Formazione, aggiornamento e|Reg. Reg. n.3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03 "Formazione e aggiornamento"
addestramento annuale che prevede: Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
4.1.1 a. individuazione di un responsabile per la formazione; Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03 "Formazione e aggiornamento"
Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
4.1.2 b. definizione degli standard di competenza per posizione, criteri di[Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.02 "Qualificazione"
scelta delle priorita, monitoraggio delle competenze professionali e
rilevazione e la valutazione sistematica dei fabbisogni formativi, la
programmazione delle attivita formative
c. l'impostazione per ciascun operatore di un dossier formativo che|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03 "Formazione e aggiornamento"
contenga una valutazione delle credenziali, un resoconto aggiornato|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
delle attivita formative sostenute e un programma di mantenimento
delle competenze
4.1.4 d. coinvolgimento degli operatori nella programmazione delle attivita|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03 "Formazione e aggiornamento"
di formazione, aggiornamento e addestramento; Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
e. formazione su tematiche che riguardano innovazioni tecnologiche ed|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03 "Formazione e aggiornamento"
2 organizzative e l'inserimento di nuovo personale, competenze|Reg. Reg. n.3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
5 relazionali (lavoro in team, comunicazione, relazione) e tematiche per
o la promozione della salute rivolta ai
pazienti, ai loro familiari e al personale (patto per la salute 2014-2016 -
Indicazioni OMS)
f. modalita di condivisione delle conoscenze acquisite all’esterno della[Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03 "Formazione e aggiornamento"
struttura Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
4.1.6 g. verifica dei requisiti previsti per I'accreditamento dalla normativa|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03 "Formazione e aggiornamento"
vigente della funzione di provider Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
(P) 4.1.2. 'organizzazione ha definito le strategie per la gestione e lo|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.02 "Qualificazione"
sviluppo delle risorse umane che comprenda, oltre alla formazione e
I'aggiornamento del personale su competenze professionali specifiche,
anche la formazione e I'addestramento su tematiche che riguardano
I'introduzione di innovazioni tecnologiche ed organizzative.
(P) 4.1.3. L'organizzazione ha definito e formalizzato un processo per|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.02 "Qualificazione"
raccogliere, verificare e valutare abilitazione, formazione, pratica,
competenze ed esperienze del personale




Requisito 4.2: Inserimento e addestramento di nuovo personale

Obiettivo

"L’obiettivo di questo requisito e di strutturare all’interno dell’organizzazione, nel caso di nuove assunzioni, di trasferimenti o cambiamenti di mansioni, un
lpercorso per I'inserimento di nuovi addetti."

Razionale

"Per poter svolgere con efficienza ed efficacia le funzioni attribuite, i nuovi addetti devono comprendere I'intera organizzazione ed essere orientati
opportunamente alle responsabilita legate ai compiti propri della singola posizione funzionale. Oltre ad una valutazione iniziale per assicurarsi che la persona
sia in grado di assumersi effettivamente le responsabilita legate al proprio ruolo, I'organizzazione deve prevedere un periodo di prova, che tenga conto dei
tempi necessari al raggiungimento dei requisiti e delle abilita richieste, durante il quale I'operatore lavora sotto la stretta supervisione di un tutor e viene
valutato, all’interno del dipartimento o del servizio cui é assegnato, sulla base delle capacita e delle conoscenze necessarie e dei comportamenti richiesti."

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

Fase Ciclo| _ - Intesa EVIDENZE NOTE ESPLICATIVE
Stato-Regioni . X . . . . X .
PDCA = DM 70 Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze
(P) 4.2.1. L'organizzazione ha formalizzato e diffuso un piano che[Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03. "Formazione - aggiornamento"
definisce le modalita per I'accoglienza e
I’affiancamento/addestramento  del nuovo personale - neo
assunto/trasferito.
(P) 4.2.2. ’organizzazione ha approvato e formalizzato:
2
3
o 4.2.2 a. il processo di valutazione delle qualifiche dei neo assunti e[Reg. Reg.n.3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03. "Formazione - aggiornamento"
dell'idoneita al ruolo
4.2.3 b. un piano di formazione strutturata sul rischio in ambito sanitario ed|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03. "Formazione - aggiornamento"
occupazionale verso | neo assunti, entro il 1" anno



















Criterio 6 — APPROPRIATEZZA CLINICA E SICUREZZA
Requisito 6.1: Approccio alla pratica secondo evidenze scientifiche

Obiettivo

""L’obiettivo di questo requisito é che le organizzazioni mettano in atto un sistema per garantire I'utilizzo delle evidenze disponibili nella
definizione delle modalita di erogazione delle prestazioni cliniche e assistenziali."

|Razionale

""Un’organizzazione deve essere in grado di fornire interventi efficaci nel rispetto delle preferenze individuali e dei valori culturali e sociali di
ogni paziente. Sono disponibili in letteratura evidenze che possono guidare le organizzazioni nell'implementare strategie e metodi che
lpossono essere utilizzati per fornire cure e servizi appropriati ed efficaci. Le linee guida ed i protocolli adottati dagli operatori devono essere
utilizzati in relazione alle specifiche condizioni organizzative della propria realta operativa. Ogni struttura organizzativa ne predispone una
raccolta ed il personale deve essere informato sull’esistenza di tali documenti, che devono essere 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 valutazione sistematica dell’efficacia e
dell’appropriatezza delle prestazioni evidenziandone gli scostamenti rispetto alle evidenze disponibili e identificando gli ambiti di
miglioramento."

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

. Rif. Intesa
Fase Ciclo Stato-Regioni EVIDENZE - . . NOTE ESPL!CATIVE - . .
PDCA e DM 70 Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze

6.1.1 (P) 6.1.1 Presenza e formalizzazione dil[Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.02 "Programmi di valutazione e
protocolli, linee guida e/o percorsi dilmiglioramento delle attivita"

cura/assistenza formulati secondo i principi|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.06 "Attivita di controllo particolari"
della Evidence Based Medicine

PLAN




Requisito 6.2: L’organizzazione assicura la promozione della sicurezza e la gestione dei rischi

Obiettivo
"L’obiettivo di questo requisito é I’'adozione da parte della Direzione e dei responsabili delle attivita cliniche e manageriali di un approccio
sistemico al miglioramento della qualita e alla sicurezza."

Razionale
""Per gestione della sicurezza s’intende I'applicazione e lo sviluppo di strutture e processi che, sulla base delle evidenze scientifiche, siano in
grado di prevenire e ridurre i rischi all’interno di un ospedale. La sicurezza in un’organizzazione sanitaria é 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 attivita lavorativa. Questi rischi sono
generalmente classificati in rischio fisico, chimico e biologico;

- Rischio “non clinico”: sono i problemi di sicurezza in generale, ad esempio eventi catastrofici, rischi finanziari;

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

I tre tipi di rischio sono tra loro strettamente connessi, pertanto é necessario prevedere una gestione integrata dei tre livelli di rischio; cio
implica da un lato la conoscenza dei fattori di rischio comuni e dall’altro I’ strumenti di analisi, gestione e monitoraggio e di strategie

integrate.

L’organizzazione deve elaborare un piano per la qualita e sicurezza declinato nei tre ambiti sopra descritti."

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

Fase Ciclo| _ Nif- Intesa NOTE ESPLICATIVE

Stato-Regioni EVIDENZE
PDCA DM 50 Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze

(P) 6.2.1.Formalizzazione e diffusione di un|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.02 "Programmi di valutazione e|
piano annuale aziendale per la gestione delimiglioramento delle attivita"

rischio, orientato alla sicurezza di operatori, [Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.04 "Attivita di valutazione e verifica"
utenti e ambiente, che definisca ruoli, [Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.04.01 "Piano per la manutenzione delle
responsabilita, risorse impiegate, |opere civili e impiantistiche"

monitoraggio, verifiche e formazione. Sonolreg Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii, Requisito A.01.05.04 "Piano di manutenzione delle
definite le modalita per l'identificazione e la apparecchiature biomediche"

valutazione dei_ ri_SChi{ JhE “_St? dei pro.cessi, Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii.,, Requisito A.01.05.08 "Organizzazione e gestione della
delle aree e dei rischi maggiori. Tale piano taureza
::Zfse cci)r:teizﬁzltaere m?;:;raresigonﬁ::i; o Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.05.14 "Prevenzione rischi biologici"

plegate, Eelo, Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.05.15 "Prevenzione degli altri rischi"

formazione e deve essere approvato dalla » . " " . .
. . . |Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.05.16 "Controllo delle infezioni ospedaliere
Direzione. Il piano prevede la definizione di

obiettivi specifici e misurabili;

6.2.1

- Buone pratiche e raccomandazioni ministeriali pertinenti;

- Altro.
2
3
o (P) 6.2.2 Formalizzazione di procedure: Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.02 "Programmi di valutazione e
- per il trattamento di eventuali emergenze|miglioramento delle attivita"
cliniche; Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.05.16 "Controllo delle infezioni ospedaliere"
- relative alla sanificazione, disinfezione e
sterilizzazione - Buone pratiche e raccomandazioni ministeriali pertinenti applicate;
- Altro.

(P) 6.2.3 E’ presente ed e stato formalizzato un|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.03 "Formazione e aggiornamento"

piano di formazione e aggiornamento sulla|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
gestione del rischio










Requisito 6.4: Strategie per la produzione e diffusione di buone pratiche e il coinvolgimento degli utenti

Obiettivo
"L’obiettivo é quello di evidenziare le esperienze aziendali piti avanzate rispetto alla gestione del rischio clinico e alla promozione della
cultura della sicurezza, che possano costituire un modello virtuoso per tutte le strutture del Servizio Sanitario Nazionale (SSN)."

Razionale

"Nei sistemi complessi é richiesto un elevato controllo dei rischi, dei processi e delle vulnerabilita che devono essere oggetto di una
sistematica analisi e verifica e conseguentemente le organizzazioni devono adottare misure e strumenti atti a creare una diffusa cultura
della sicurezza.

La promozione della cultura della sicurezza non deve essere solo una dichiarazione di intenti, ma deve prevedere una strategia sistematica di
comunicazione, formazione e sviluppo di competenze specifiche che comprenda anche la valutazione delle competenze professionali, sia
tecniche che non tecniche.

La sostanziale attuazione di politiche efficaci per la sicurezza richiede una preliminare analisi per conoscere le condizioni di partenza e quindi
un piano per agire sugli specifici aspetti di miglioramento.

L’'implementazione di ogni progetto di cambiamento deve essere accompagnato dal monitoraggio e dalla valutazione al fine di individuare
le migliori esperienze e le buone pratiche da mettere a disposizione e diffondere nel SSN."

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

. Rif. Intesa
Fase Ciclo .. NOTE ESPLICATIVE
Stato-Regioni EVIDENZE . . . ) ) . . .
PDCA e DM 70 Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze
6.4.1 (P) 6.4.1. Sviluppo di soluzioni innovative per la
sicurezza in ambiti specifici di attivita
6.4.3 (P) 6.4.2. Garanzia di competenze specifiche|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.03.02 "Qualificazione"
per la analisi degli eventi avversi da rendere
<Z( disponibili per livelli regionali e nazionali
&
6.4.4 (P) 6.4.3. Presenza e formalizzazione di
politiche e procedure per la partecipazione
e il coinvolgimento dei pazienti ai processi
di gestione del rischio in ambito sanitario




Criterio 7 - PROCESSI DI MIGLIORAMENTO E INNOVAZIONE
Requisito 7.1: Progetti di miglioramento

Obiettivo
"L’obiettivo di questo requisito € di garantire che tutte le organizzazioni sanitarie sviluppino una cultura ed un programma per il miglioramento delle
lorestazioni."

Razionale

"Il miglioramento della qualita é considerato un processo continuo attraverso il quale gli aspetti importanti dell’assistenza sono monitorati e migliorati se
necessario e le innovazioni selezionate continuamente. Una cultura del miglioramento continuo delle prestazioni non puo esistere all’interno di
un’organizzazione se non é presente un coinvolgimento fattivo della Direzione sui temi della qualita ed un monitoraggio delle attivita cliniche, manageriali
e dei processi sociali ed un monitoraggio per identificare le aree prioritarie di intervento, considerando con particolare attenzione gli ambiti
dell’emergenza, materno infantile, oncologico, cardio-vascolare, e processi assistenziali che riguardano i soggetti fragili. "

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

| | bR NOTE ESPLICATIVE

Stato-Regioni EVIDENZE
PDCA e DM 50 Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze

(P) 7.1.1. Approvazione del programma aziendale per illReg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.02 "Programmi di valutazione e
miglioramento della qualita, integrato al piano di gestione miglioramento delle attivita"

e r,'SCh'o’ alla fomf‘?z'one, el p'an.'ﬁcaz'one Strate_g'_c?’ Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii.,, Requisito A.01.06.04 "Attivita di valutazione e
che includa le specifiche risorse, ruoli e le responsabilita, e

valutazione e misurazione dei risultati conseguiti e degli verifica
esiti attraverso l'utilizzo di indicatori, la comunicazione
periodica delle informazioni, la formazione con particolare
riferimento al miglioramento della qualita in aree
specifiche.

(P) 7.1.2. La Direzione ha individuato un responsabile
7.1.1 deputato alla gestione della qualita e ha adottato un
processo per valutare le aree prioritarie di intervento
per il miglioramento della qualita e della sicurezza. |
piani di azione sono caratterizzati almeno dai seguenti
elementi:

obiettivi specifici per ciascun intervento; cronoprogramma
delle attivita; responsabilita; risorse; responsabilita e
modalita per il monitoraggio degli obiettivi

PLAN




Requisito 7.2: Esistenza e applicazione di modalita di valutazione delle tecnologie in uso o da acquisirsi

Obiettivo
"L’obiettivo di questo requisito € che sia presente all’interno dell’Azienda una procedura specifica per la rilevazione del fabbisogno tecnologico e per
I’introduzione di nuove tecnologie, inserita in una rete regionale/nazionale di HTA."

Razionale

"Il management di un’azienda sanitaria deve effettuare scelte che riguardano I’acquisizione di tecnologie. Tali decisioni sono particolarmente delicate in
quanto ad esse é collegato il livello di efficacia ed appropriatezza complessiva della pratica clinica e coinvolgono contemporaneamente i processi di
Iselezione, acquisizione e allocazione. Tali processi devono collocarsi nell’ambito di un sistema di valutazione regionale.

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

- Terapie farmacologiche;

- Acquisizione ed utilizzo dei medical device (e relative procedure medico-chirurgiche);

- test diagnostici e test genetici;

- Acquisizione delle tecnologie elettromedicali e loro utilizzo."

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

Rif. Intesa
Fase Cicl
ase <91 stato-Regioni EVIDENZE R : NOTE ESPLICATIVE o
PDCA e DM 70 Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze
7.2.1 (P) 7.2.1. Presenza e formalizzazione di procedure per la|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.05.01 "Programmazione degli
selezione, acquisizione e allocazione e valutazione deilqcq st delle apparecchiature biomediche e dei dispostivi medici"
= HGELE, Gl appareFCh'atur,e’ ¢3) il i inset), Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.05.02 "Procedure di acquisto delle
attraverso la metodologia propria del HTA ) ) . .. .. ol
g apparecchiarure biomediche e dei dispostivi medici
e Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.05.03 "Inventario dellle
apparecchiature biomediche"




Requisito 7.3: iniziative di innovazione tecnico-professionale e organizzativa

Obiettivo
"L’obiettivo di questo requisito e di contribuire allo sviluppo delle iniziative innovative attraverso la ricerca e all’ pratiche cliniche e organizzative previa
valutazione delle implicazioni cliniche, economiche, etiche ed organizzative."

Razionale
"L’avanzamento delle conoscenze scientifiche offre i fondamenti per un progresso tecnologico, professionale ed organizzativo che sembra inarrestabile.

L’ iniziative di innovazione nel campo sanitario si caratterizza per:
- Natura dei beni prodotti che richiedono di considerare sia fattori tecnico-economici sia etico-sociali;
- Eterogeneita degli attori partecipanti al processo di innovazione, (industria, operatori sanitari, i pazienti, manager e decisori, i terzi paganti);

- Rilevanza del ruolo sia del paziente sia dell’organizzazione nell’individuazione delle priorita."

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

. Rif. Intesa
Fase Ciclo . NOTE ESPLICATIVE
Stato-Regioni EVIDENZE o . . . . AT . .
PDCA e DM 70 Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze
7.3.1 (P) 7.3.1. Presenza e formalizzazione di procedure per la|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"

rilevazione dei fabbisogni emergenti e delle innovazioni
tecnologiche e organizzative

2

é 7.3.2 (P) 7.3.2. Coinvolgimento del personale nel processo di
innovazioni tecnico-professionali e organizzative




Criterio 8 — UMANIZZAZIONE
Requisito 8.1: Programmi per 'umanizzazione e la personalizzazione delle attivita

Obiettivo
"L’obiettivo € di garantire che un’organizzazione sanitaria definisca le modalita e i contenuti attraverso i quali praticare una concreta “centralita del
Ibaziente” nelle attivita assistenziali."

Razionale

"L’impegno a rendere i luoghi di assistenza e i programmi diagnostici e terapeutici orientati quanto pit possibile alla persona, considerata nella sua
interezza fisica, sociale e psicologica & un impegno comune a tutte le strutture sanitarie accreditate che attraversa trasversalmente tutti i criteri/fattori
della qualita descritti nell’accreditamento istituzionale. Il concetto di centralita del paziente nei servizi sanitari é stato pit volte affermato in questi anni
nella normativa nazionale e regionale e i diritti dei pazienti e le Carte dei diritti sono al centro della attenzione dei singoli Paesi, del legislatore europeo
e delle associazioni dei cittadini.

lAttraverso questo concetto si enfatizza come i servizi sanitari debbano essere progettati ed erogati in modo da rispondere ai bisogni e alle preferenze
del paziente, a principi di appropriatezza e secondo il criterio costo-efficacia."

(Rif. Intesa CSR 259/2012 "Disciplina per la revisione della normativa dell'accreditamento")

Rif. Intesa
Stato-
Regioni

e DM 70
Fase

Ciclo EVIDENZE
PDCA

NOTE ESPLICATIVE
Riferimenti alla normativa previgente e/o ai documenti tipici attestanti le evidenze

8.1.1 [(P) 8.1.1. Pianificazione delle attivita assistenziali-organizzative in|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.08.01 "Finalita"
un'ottica di miglioramento dell’accessibilita e dell’accoglienza, che
tenga conto delle diverse esigenze relative ad eta, genere,
particolari condizioni di salute e di fragilita fisica e psicologica,
specificita religiose, etniche e linguistiche

(es: bambino, in assistenza domiciliare e residenziale, utenti con
patologie infettive ed immunodepressi, utenti in chemioterapia,
utenti fragili, donne che hanno subito violenza; multiculturalita;
adeguamento degli orari dell’organizzazione sanitaria ai ritmi
fisiologici della persona)

8.1.2 |(P) 8.1.2. Presenza di un programma per assicurare la qualita della[Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.01 "Requisiti"
relazione tra professionisti sanitari, utenti e loro familiari che(Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.02 "Programmi di valutazione e
preveda la formazione degli operatori sanitari alle abilita|miglioramento delle attivita"

procedurali di counselling (empatia, congruenza, accettazione Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.06.05 "Formazione"
incondizionata, comunicazione di “cattive notizie”)

PLAN

(P) 8.1.3.Definizione di modalita di lavoro secondo le logiche
dell’équipe multidisciplinare e di modalita di partecipazione
dell’utente alle attivita come esperto della propria situazione

8.1.4 [(P) 8.1.4. Presenza di procedure per I'accesso agevolato ai servizi,|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.08.02 "Accessibilita degli utenti"
semplificando gli adempimenti amministrativi ed assicurando|Reg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.08.03 "Esplicitazione dei servizi disponibili e
un'informazione tempestiva e trasparente, con particolare|de/le modalitd di accesso ai servizi"

riferimento all’accesso alla

documentazione sanitaria entro tempi predefiniti

(P) 8.1.5 La Direzione ha definito e formalizzato specifici requisitiReg. Reg. n. 3/2005 e ss.mm.ii., Requisito A.01.08.03 "Esplicitazione dei servizi disponibili e
riguardanti il comfort delle aree dedicate al personale e delle aree di|delle modalita di accesso ai servizi"
attesa per accompagnatori e visitatori
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