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g) per quanto riguarda il Protocollo d'intesa ira Regione Liguria e la provincia della Spezia sostituire il

comma 3 con il sepuente:
“3. Le Parti convengono di quantificare in evro 302.260,835 la dotazione finanziaria messa a disposizione

della Provincia della Spezia nella seconda fase temporale 1° tranche vipartita, per tipologia di servizio
e per area territoviale (sulla base della disiribuzione per provincia dei disoccupati di ett compresa tra
15 e 29 anni rilevato nellanno 2013} come segue:

cog, Ilzae informazioni sul R [ e e () 00
programma* S o o ,00
1-B Accoglienza, presa in carico, orientamento R 55.047,82
1-C Orientamento specialistico o di IX hve]lo o T 1 59 K
3 Accompagnamento al lavoro N 3 119.926,38
5 Soggetto Promotore ' R o 21.264,24
8. Mobilita professmnale transnamonale e | 1 e '. B 3 3 4'4 9191
temtonale . R _ _. L _ -

Totali | - T 302.260,85

.

*Per il servizio di Accoglienza e informazione sul Programina non &
economico.”

previsto alcun riconoscimento

3. di dare mandato al Segretario Generale della Giunia Regionale per la sottoscrizione dei Protocolli
d'Intesa di cui al punto 1) con le modalita previste dall’art. 15, ¢ 2 bis L 241/1990 ss.mnm.ii.

4. di disporre la comunicazione del presente provvedimento ai Presidenti della Citta Metropolitana di
Genova e delle Province liguri e alle Associazioni Ternporanee per Area Territoriale di riferimento;

5. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Liguria,
sul sito Internet ufficiale Regione Liguria e sul sito dedicaio www.garanziagiovaniliguria.it - Area

operatori.

Avverso il presente provvedimento & possibile proporre ricorso giurisdizionale al TAR entre 60 giormi o,
alternativamente, ricorso amministrativo straordinario al Presidente della Repubblica entro 120 giorni
dalla notifica, comunicazione o pubblicazione dello stesso.

IL SEGRETARIO
Roberta Rossi

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
26.10.2015 N. 1174

Recepimento dell’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome del 19.2,.2015 (rep. 32/
CSR) in materia di adempimenti relativi all'accreditamento delle strutture sanitarie,

LA GIUNTA REGIONALE
RICHIAMATL

11 D.Lgs. 30 dicembre 1992 n, 502 “Riordino della disciplina in materia sanitaria, 2 norma dell’art. 1 della
1. 23 ottobre 1992, n. 421" e ss.mm. e ii. ¢, in particolare, gli art. 8bis e 8quater che recano disposizioni in
materia di accreditamento delle stnitture sanitarie;
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il D.P.R. 14 gennaio 1997 “Approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e Province
Autonome di Trento e di Bolzano in materia di requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi minimi per
I'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private”;

lart. 62bis della l.r. 7 dicembre 2006, n. 41 “Riordino del Servizio Sanitario Regionale” che prevede
che la Regione si avvalga dell'Agenzia Regionale Sanitaria per l'esercizio delle fumzioni in materia di

accreditamento;

I'Art. 4 dellalr. 29 dicembre 2010 n. 23 “Disposizioni collegate alla legge finanziaria 2011” laddove dispone
che le funzioni in materia di accreditamento dei presidi sanitari e socio sanitari pubblici e privati siano
svolte dallAgenzia Regionale Sanitaria (ARS) avvalendosi della Commissione tecnica di cui all'articolo

13 della legge regionale 30 luglio 1999, n. 20;

Tart. 18 della l.r. 9.8.2012 n. 29 “Adeguamento di disposizioni di carattere finanziario e modifiche di altre
norme regionali” che ha soppresso la Commissione tecnica per la verifica dei requisiti di accreditamento
delle strutture sanitarie e socio sanitarie di cui all’art. 13 della Lx. 20/1999 disponendo che tutte le funzioni
e i compiti della suddeita Commissione siano atiribuiti all'’Agenzia Regionale Sanitaria (ARS):

la Lr. 30/7/1999, n. 20 “Norme in materia di autorizzazione , vigilanza e accreditamento per i presidi
sanitari e socio-sanitari pubblici e privati. Recepimento del D.P.R. 14 genmaio 1997” e successive modifiche

e integrazioni;

DATO ATTO, in particolare, che la sopra citata Lr. 20/1999 dispone che:
- I'’Agenzia Regionale Sanitaria provveda ad accertare il possesso e la permanenza dei requisiti da parte
dei presidi e dei soggetti che richiedono Faccreditamento istituzionale;

la risultanza di accreditamento di cui all'art. 12 della stessa Ln. 20/99 sia emanata dal dirigente
dell'ARS competente in materia;

La Regione conceda Paccreditamento a seguito della risultanza positiva conseguente alla verifica
effettuata dall’A.R.S. ;

VISTA la D.G.R. N. 296 del 18.3.2011 “Provvedimenti conseguenti all’art. 4 della L.r. 29.12.2010 n. 23
in materia di accreditamento dei presidi sanitari e socio-sanitari pubblici e privati” che attribuisce
all’Agenzia Regionale Sanitaria, tra 'aliro, Vindividuazione e proposta alla Giunta Regionale dei requisiti
tecnici e qualitativi per I'acereditamento istituzionale e la definizione delle procedure e delle modalith per
la richiesta di accreditamento istituzionale;

DATQO ATTO, pertanto, che ai sensi della normativa sopra citata, P'dgenzia Sanitaria Regionale &
individuata quale “Organismo Tecnicamente Accreditante (O.T.A.)" nella Regione Liguria ;
RICHIAMATA l'Intesa Stato/Regioni del 20 dicembre 2012 sul documento recante “Disciplina per la
revisione della normativa dell'accreditamento in attuazione dell’art. 7 comma 1 del Patto per la Salute
per gli anni 2010/2012” che prevede l'istituzione di un sistema di accreditamento uniforme nazionale;

CONSIDERATO che il sopra citato documento:
ha individuato i requisiti ritenuti essenziali per 'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie

pubbliche e private che devono, pertanto, essere contenuti nella normativa di riferimento di ogni
Regione e Provincia Autonoma,

ha demandato a un Tavolo tecnico, composto da rappresentanti del Ministero della Salute, dell'Agenas e
delle Regioni, la definizione delle modalita e dei tempi di adeguamento ai contenuti del disciplinare stesso;

ha individuato nell' “Organismo tecnicamente accreditante” la struttura cui spetta il compito,
nellambito del processo di accreditamento, di effettuare la valutazione tecnica necessaria ai fini
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dell'accreditamento stesso;

DATO ATTO che la Giunta regionale ha recepito la sopra citata Tatesa del 20.12.2012 con Deliberazione
n. 371 del 28.3.2013;

VISTA I'lntesa sancita dalla Conferenza permanente per i rapporti tra il Governo, le Regioni e le
Province autonome in data 19 febbraio 2015 sul documento recante “Cronoprogamma adeguamenti
della normativa delle Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano inerente i criteri e i requisiti
contenuti nel documento tecnico di cui all'Intesa Stato- Regioni del 20 Dicembre 2012” {allegato A) e sul
documento recante “Criteri per il funzionamento degli “Organismi tecnicamente accreditanti” ai sensi
dell'Tntesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012” (allepato B);

RILEVATO che la Conferenza Stato/Regioni ha disposto, tra I'altro, che Je Regioni provvedano:

- a recepire formalmente i contenuti della predetta Intesa del 19.2.2015 entro il 31 ottobre 2015
nonché a uniformarsi ai criteri articolati nell’allegato (A) della stessa secondo i tempi ivi indicati che
decorreranmo dalla data di recepimento;

- ad adeguare il funzionamento degli “Organismi regionali tecnicamente accreditanti” a quanto
previsto nell’Allegato B al fine di uniformare il sistema di autorizzazione/accreditamento delle
strutture sanitarie a livello nazionale;

DATO ATTO che 'Agenzia Regionale Sanitaria ha approvato con determina del Direttore Generale 1. 84
del 21.10.2015 il regolamento generale dell’ “Organismo Tecnicamente Accreditante (Agenzia Sanitaria
Regionale — Accreditamento e Qualita”) nel quale vengono definite:

—~ missione e visione

— organizzazione

— gestione verificatori

- pianificazione, effettuazione, valutazione delle proprie attivita anche al fine del loro miglioramento
- relaziond istituzionali

—  partecipazione dei cittadini

— relazioni con i portatori di interesse

RITENUTO, pertanto, di provvedere al recepimento nell'ordinamento regionale della sopra citata
Intesa Stato/Regioni del 19 febbraio 2015 (rep. n. 32/CSR) sul documento recante “Cronoprogamma
adeguamenti della normativa delle Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano inerente i criteri
e i requisiti contenuti nel documento tecnico di cui allIntesa Stato- Regioni del 20 Dicembre 2012 ” e sul
documento recante “Criteri per il funzionamento degli “Organismi tecnicamente accreditanti’ ai sensi
dell'Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012”, allegata quale parte integrante e sostanziale del presemnte
provvedimento;

DATO ATTO, conseguentemente, che:
I' AR.S,, quale “Organismo tecnicamente accreditante”, & tenuta a dare attuazione alle disposizioni

contennite nell'allegato “A” della sopra citata Intesa secondo il cronoprogramma in esso indicato,
nonché a conformare e svolgere la propria attivith nel rispetto dei criteri fissati nell'allegato “B”;

le strutture sanitarie pubbliche e private sono tenute ad adeguarsi ai requisiti indicati nel rispetto
della tempistica prevista nell'allegato “A” della sopra citata Iniesa del 19.2.2015:

Su proposta del Vice Presidente della Giunta regionale, Assessore alla Sanitd, Politiche socio sanitarie,
Terzo Settore, Sicurezza, BEmigrazione ed Immigrazione

DELIBERA

1. Di provvedere al recepimento nell'ordinamento regionale della sopra citata Intesa Stato/Regioni
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del 19 febbraio 2015 (rep. n. 32/CSR) sul documento recante “Cronoprogamma adeguamenti della
normativa delle Regioni € Province autonome di Trento e di Bolzano inerente i criteri e i requisiti
comtenuti nel documento tecnico di cui allTntesa Stato - Regioni del 20 Dicembre 2012 ” e sul
documento recante “Criteri per il funzionamento deghi “Organismi tecnicamente accreditanti” ai
sensi dell'Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012”7, allegata quale parte integrante e sostanziale

del presente provvedimento;

2. Di dare, pertanto, atto che:

I’Agenzia Regionale Sanitaria, individuata quale “Organismo tecnicamente accreditante”, & tenuta
a dare attuazione alle disposizioni contenute nell’allegato “A” della sopra citata Intesa secondo il
cronoprogramma in esso indicato, nonché a conformare e svolgere la propria attivita nel rispetto

dei criteri fissati nell'allegato “B”;

le strutture sanitarie pubbliche e private sono tenute ad adeguarsi ai requisiti indicati nel rispetto
della tempistica prevista nell'allegato “A” della sopra citata Intesa del 19.2.2015;

3. Didisporre che il presente provvedimento:

sia trasmesso all’Agenzia Regionale Sanitaria, alle Aziende Sanitarie liguri, agl LR.C.C.S. e agli
Enti equiparati;

sia pubblicato integralmente nel Bollettino Ufficiale della Regione Liguria e inserito nel portale
web della Regione Liguria;

sia formalmente cormmicato al Ministero della Salute;

Avverso il presente provvedimento & possibile proporre ricorso giurisdizionale al TAR entro 60 giorni o,
alternativamente, ricorso amministrativo straordinario al Presidente della Repubblica entro 120 giorni

dalla notifica.

IL SEGRETARIO

Roberta Rossi
{segue allegato)
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) QQNFERgﬁzA PERMANENTE PER I RAPPOIRTI
TRA LO STATO, LE REGION] E LE PROVINCIE AUTONOME
; B TRENTO E DI BOLZANG

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome in materia di adempimenti relativi allaccreditamento delle
strutture sanitarie,

Rep.n. 32 /st deC 19 %)ﬁ(a\ﬂﬁo Zo1§

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

Nell'odierna seduta del 19 febbraio 2015:

VISTO l'articolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003 n. 131, che prevede che il Governo pud
promuovere la stipuia-di intese in sede di Conferenza State-Regioni ¢ di Conferenza unificata,
dirette a favorire P'armonizzazione delle rispettive legislazioni o i raggiungimento di posizioni
unitarte o il conseguimento di obiettivi comuni;

Vistl gli articoli 8-bis, 8-ter e 8-quater del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni, in materia di accreditamento delle strutture sanitarie;

Visto il Decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997, recante “Approvazione dell'atto
di indirizzo e coordinamento alle regioni e province autonome di Trento e di Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per V'esercizio delle attivita sanitarie da parte
defle strutture pubbliche e private”, pubblicato nel S.0. alla Gazzetta Ufficiale n. 42 del 20 febbraio
1997, che definisce le attivita di valutazione e miglioramento della qualita in termini metodologici e
che prevede, 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 e miglioramento della
qualita;

Visto il Decreto del Presidents del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001 , recante definizione dei
livelli essenziali di assistenza, pubbticato nel S.0. alla Gazzelta Ufficiale n. 33 del’8 febbraio 2002,
n. 33;

Vista 'Intesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 23 marzo 2005 (Rep. Atti n. 2271),
che, allarticolo 9, prevede [istituzione pressc il Ministero della salute del Comitato paritetico
permanente per la verifica dell'erogazione dei livelli essenziali di assistenza in condizioni di
appropriatezza e di efficienza nell'utilizzo delle risorse e per la verifica della congruita tra le
prestazioni da erogare e le risorse messe a disposizione:
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
FRA Lo STA[O LE-REGIONI E LE FROVINCIE AUTONOME
: DI TRENTO E DI BOLZANO

Vista FIntesa sancita da questa Conferenza concernente il Patto per la salute 2006-2008 nelia
seduta del 5 oftobre 2006 (Rep. Atti n. 2648) che, al punto 4.9, prevede che {integrazione tra
erogatori pubblici ed erogatori privat] sia ancorata alla prioritaria esigenza di garantire quaiitd nei
processi di diagnosi, cura e riabilitazione;

Vista I'intesa sancita da questa Conferenza concernente il nuovao il Patto per la salute 2010 - 2012,
nella seduta del 3 dicembre 2009 (Rep. Atti n. 243/CSR ) che, tra Paltro, all'art. 7, comma 1
prevede, nel rispetto degli obiettivi programmati di finanza pubblica, la stipula di un'Intesa ai sensi
dell’art. 8, comma 6, della legge n. 131 del 2003 in questa Conferenza, fmallzzata a promuovere
una revisione normativa in materia di accraditamento;

Visto if regolamento recante i funzichamento del Comitato paritetico permanente per la verifica
dellerogazione dei livelli essenziali di assistenza, adottato da questa Conferenza nella seduta del
10 febbraio 2011 (Rep. Atti n. 18/CSR) che prevede, all'articolo 1, che il Comitato svolga | compiti
che gli sono stati assegnati dalle leggi vigenti, dalle Intese e Accordi stipulati nella sede della
Conferenza permarnente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano ed ogni altro compite che si convenga di affidare allo stesse da parte del Ministro della
salute;

Visto il decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 38, recante attuazione della direttiva 2011/24/UE
concernente l'applicazione dei diritti dei pazienti relativi all'assistenza sanitarfa fransfrontaliera,
nonché della direttiva 2012/52/UE, comportante misure destinate ad agevolare it riconoscimento
delle ricette mediche emesse in un aitro stato membro;

Vista I'tntesa sancita da questa Conferenza concernente il documento "Disciplinare sulla revisione
della normativa dell'Accreditamento in attuazione dell'articolo 7, comma 1, del nuovo Patto per Ia
salute 2010-2012 (Intesa Rep. Atti n. 2648 del 3-12.09)" sancita nelta seduta del 20 dicembre 2012
(Rep. Atti 259/CSR) che prevede l'istituzione di un sistema di Accreditamento uniferme nazionale;

Visto il decreto del Ministro della salute 6 febbraio 2013 con cui & state istituito il Tavole di tavoro
per lo sviluppo e I'applicazione del sistema di Accreditamento nazionale, per garantire un adeguato
supporto alle regioni ed alle province autonome di Trento e di Bolzano con la finalita dello sviluppo
e dell'applicazione del sistema di accreditamento nazionale e delle buone pratiche condivise;

VISTA la lettera del 13 gennaic 2015, con la quale il Ministero della salute ha inviato, ai fini del
perfezionamento della prescritta intesa in sede di Conferenza Stato — Regioni, la proposta di intesa
indicata in oggetto, che in data 15 gennaio 2015 & stata diramata alle Regioni e Province
awtoneme di Trenta e Bolzano;
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.. CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE-REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTC E 1 BOLZANG

CONSIDERATO che, nel corso delfincontro tecnico svoitosi i 27 gennaio 2015, le Regioni e le
Province autonome hanno formulato una serie di richieste emendative recepite nella versione
definitiva che il Ministero della salute ha inviato con letiera in data 11 febbraio 2015;

VISTA la nota del 12 febbraio 2015, con [a quale Fanzidetta versione definitiva & stata diramata
alle Regioni e Province autonome con richiesta di assenso tecnico;

VISTO l'assenso tecnico reso dalla Regione Veneto, Coordinatrice della Commissione salute;

ACQUISITO, nel corso deffodierna seduta, Fassenso del Governo & defte Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano sufla proposta di intesa in oggetto;

SANCISCE INTESA

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

- il Tavolo di cui al decreto del Ministro della salute 6 febbraio 2013, nelle riunioni del 15 oftobre
2013 e del 16 dicembre 2013, ha condiviso e concertato con i rappresentanti delle regioni e
province autonome di Trento e di Balzano |a tempistica degli adempient; regionali ed aziendali
attuativi delf'Intesa del 20 dicembre 201 2, nonché I requisiti e le modalita di funzionamento
degli “organismi tecnicamente accreditanti”, approvando, a tal fine, appositi dacument;:

- al fine del parseguimento degli obiettivi di tutela della salute dei cittadini individuati con i
ivelli essenziali di assistenza, 'accreditamento & strumento di garanzia della qualita che mira
& promuovere un processo di miglioramente continuo della qualita delle prestazioni,
dellefficienza e dell'organizzazione;

- 1l complesso sistema dellautorizzazione/accreditamento si & sviluppato definendo percorsi
normativi differenziati tra le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, cosl come
rilevato dai documenti tecnici predisposti dalfAgenzia nazionale per i Servizi Sanitari Regionali
e che si & determinata la necessita di condividere gli elementi principali def sistema nelle loro
caratteristiche comuni anche in considerazione dei recenti indirizzi europei;

- con la presente Intesa si intende completare |l processo di attuazione dell'articolo 7, comma
1, dell'intesa del 3 dicembre 2009, concemente il Patto per la Salute 2010-2012, che ha
previsto, nel rispetto degli obiettivi programmati di finanza pubblica, la stipula di ur'Intesa ai
sensi dell'arf. 8, comma 6, della legge n. 131 def 2003, finalizzata a promuovere una revisione
normativa in materia di accreditamento, cui ha fatto seguito ['ntesa sancita da questd
Conferenza nella seduta del 20 dicembre 2012 (Rep. Atti 259/CSR), concernente il docury
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. - CONFEREMZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONGME
D1 TRENTO E DI BOLZANG

- "Disciplinare sulla revisione della normativa dell'Accreditamento in attuazione dell'art. 7,
comima 1, del nuovo Patto per la salute 2010-2012 (Infesa Rep. Atti n. 2648 del 3-12.09)"

- in particolare, con la presente Intesa si intende definire, sulla base df guanto previsto dai
documenti predotti dal citato Tavolo di lavoro per lo sviluppo e I'appiicazione del sistema di
accreditamento nazionale, la tempistica degli adempienti regionali ed aziendali, attuativi della
richiamata Intesa del 20 dicembre 2012, concernente il disciplinare sulla revisione della
normativa dell'accreditamento, nonché i requisiti e le modalita di funzionamento degli
"organismi tecnicamente accreditanti™:

S| CONVIENE

sul documento recante “Cronoprogramma adeguamenti della normativa delle Regioni e Province
autonome di Trento e di Bolzano inerente i criteri ed | requisiti contenuti nel documento tecnico di
cui ali'lntesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012 (Rep. Atti. n. 259/CSR)”, di cui allAllegato A alla
presente Intesa, e sul documento recante “Criteri per il funzionamento degli Organismi
“tecnicamente” accreditanti ai sensi della Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012", di cui
all Allegato B alla presente Intesa, nei seguenti termini:

1. le Regioni e le Province autanome di Trento e di Bolzano si impegnano, in materia di
autorizzazione/accreditamento delle strutture sanitarie, a recepire formalmente i contenuti della
presente intesa entro il 31 oftobre 2015, nonché ad uniformarsi ai criteri cosi come articolati
nel’allegato A della presente Intesa, secondo | tempi ivi indicati che decorreranno dal recepimento
della presente Intesa;

2 al tavolo di cui al decreto del Ministro della salute 6 febbraio 2013 e demandato il
monitoraggio periodico del percorse di adeguamento delie normative delle Regioni e delle
- Province autonome di Trento e di Bolzano, secondo la tempistica contenuta nell' Allegato A della
presente Intesa, nonché il supporto alle regioni e alle province autonome di Trento e di Bolzano
nedlo stesso percorso di adeguamento, eventualmente anche attraverso modalita di affiancamento
diretto alle regioni e province autonome che lo richiederanno;

3. le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano adeguano il funzionamento degii
"Organismi regionali tecnicamente accreditanti” a quanto previsto nellAllegato B della presente
Intesa, al fine di uniformare il sistema di autorizzazionefaccreditamento delle strutture sanitarie a
livello nazionale;

4, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano provvedono allistituzione
dellorganismo techicamente accreditante di cui allAllegato B della presente Intesa, entro il 31
ottobre 2015, ove non gia istituito;




Annc XIVI - N. 46 BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LIGURJA Parte IT 18.11.2015 - pag. 77

) CQNFEREN'ZA PERMANENTE PHER I RAPPORTI
CERACEG $E4T0, LE REGIONI E LE PROVINCGIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLEANO

5. le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano che hanno gia provveduto a
quanto disposto dai precedenti commi 1 e 4, in piena coerenza con i criteri dell'lntesa del 20
dicembre 2012 Rep. Atti n. 259/CSR, si impegnano a darne formale comunicazione al Ministero
della Salute entro il 31 ottobre 2015, anche ai fini delle disposizioni del precedente comma 2,
trasmettendo gli atti regionali confermanti la presenza nel proprio sistema regionale di
acereditamento dei criteri cosi come articolati negli allegati A e B della presente Intesa.

IL PRESIDENTE
Gianclaudio Bressa

L. SEGRETA
Antonic




Anno XIV] - N. 46 BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LIGURIA Parte IT 18.11.2015 - pag. 78

Allegato sub A

Cronoprogramma adeguamenti della normativa delle Regioni e Province aufonome di Trento
¢ Bolzano inerente i criteri ed i requisiti contenuti nel documento teenico di cui all'Intesa
State-Regioni del 20 dicembre 2012 ( Rep. atii N.259/CSR™)

[ ‘ SCORE Tempo

Requisiti essenziali di cui all’Intesa del 20 A 12 MESI
dicembre 2012 rep, Atti n. 259/CSR, di
immediato possesso efo procrastinabili g breve
termnine rispetto al momento del recepimento
della presente Intesa

Requisiti essenziali di cui all'Intesa del 20 B 24 MESI
dicernbre 2012 rep. Atti n, 259/CSR, di. ‘
immediato possesso /o programmabili 2 medio
termine, rispetto al momento del recepimento
della presente Infesa

Tempistica condivisa dal Tavele Tecnico di cuial D.M. 6 febbraio 2013

S

- Tempo di Tempo di
adeguamento | adeguamen

Requisito . Evi denze da parte delle | to da parte

Regioni ¢ delle
Province strutture
Autonome sanitarie

1° Criterio: Attuazione di un sistema di gestione delle strutfure sanitarie
1L.L1 | presenza del Piano Strategico, che
contenga obiettivi basati sull’analisi A A
dei bisogni e/o della domanda di
servizi/prestazioni sanitarie;

1.1 Modalita di

ianificazi :
pianifi 100, 1.1.2 | presenza del piano annuale delle
programmazione e e e st E L .
_— attivita (pbiettivi di budget, di.
Organizzazione s o : ;
delle attivita di attivita, d_l qualifd) per ciascuna A A
assistenza e di articolazione organizzativa di
assistenza e di supporto;
supporto - T ;
1.1.3 | presenza di procedure e indicatori

per la verifica degli obiettivi definiti A
nel piani annuali,
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Tempe di Tempo di
adeguamenfe ; adeguamen
da parte delle ; to da parte

Requisito Evidenze Regioni e delle
Province strutture
Antonome sanitarie
1.2.1 | realizzazione di reti assistenziali per '
1a gestione ded pazienti in condizioni A B
di emergenza (traumi, ictus, infarto,
ece.)

1.2.2 | realizzazione di reti assistenziali che
contemplino 1'integrazione tra
ospedale e territorio (residenzialita,
semiresidenzialitd, domiciliariti) e
promozione di modelli di continuith
garantendo costante e reciproca A B
comunicazione e sviluppando
specifici percorsi assistenziali in
grado di garantise Ia continnith
assistenziale per i pazienti anche in
collegamento con le strutture socio-
samtarie; '
1.23 | realizzazione di reti di cure palliative
e di terapia del dolore per il paziente
adulto & padiatrico in attnazione della-
lepge 15 marzo 2010 n. 38 A B
“Disposizioni per garantire 1’accesso
alle cure palliative & alla terapia del
dolore”;

1.24 | parlecipazione a programmai i
realizzazione di reti tra centri A B
regionali, nazionali ed internazionali.
1.3.1 | presenza nella struftora sanitaria di
documenti che descrivano i processi
e le relative responsabilita clinico- A A
organizzative, contenenti anche le
indicazioni per la valutazione dei
dirigenti;

1.3.2 | presenza di una documentfabile
unt'atiivita di rivatutazione
dell'organizzazione, delle
responsabiliti e del sistema di delega
da effettuare periodicamente ed ogni A A
qualvolta si presenti un cambiamento
significativo nell'organizzazione e
nell'erogazione dei servizidella
strottura.

1.2 Programmi per
1o sviluppo di reti
assistenziali

1.2 definizione
delle responsabilita
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Requisito

Evidenze

. Tempo di

adeguamento-

da parte delle
Regioni e
Province

Tempo di
adeguamen
to da parte

delle -
strutture
sanitarie

14 modaliti e
strumenti di
gestione delle
informazioni
{sisterni
informativi e datf)

1.4.1

presenza nelle struttire samitarie di
sistemni informativi che consentano la
tracciatura dei dati sanitari e
forniscano il supporto alle attivitd di
ptanificazione ¢ controllo che
tengano-conto anche del debito
informativo verso il Ministero delfa
Saluts (NSIS). Tali sistemi devono
garantire sicurezza nell’ accesso e
nella tenuta dei dati, ivi compresa la
loro integritd, nel rispetto & in
ottemperanza alla legislazione ¢ alla,
normativa vigente in materiag,

Aufonome

1.4.2

presenza di un sistema che garantisca
la trasparenza e I’aggiornamento
sistematico delle liste di attesa;

143

presenza di un sisiema che garantisca
informazioni tempestive ¢ {rasparenti
sulle prenotazioni delle prestazioni
sapitari; ’ '

1.4.4

formalizzazione ¢ messa in atto di .

attivitd per la valutazione della
qualita delle informazioni ¢ dei dati
in termini di affidabilitd, accuratezza
e validita sia per quelli provenienti
da fonti interne che per quelli
provenienti da fonti esterne.

1.5 modaliti e
steumenti di
valutazione della
qualiti dei servizi

1.5.1

presenza, formalizzazione e iessa in
atto di un-programma e di procedure
(strumenti, modalith e tempi per la
valutazione} per la valutazione di
qualita delle prestazioni e dei servizi
all'interno dei _ '
dipartimenti/articolazioni
organizzative che includa la
definizione di standard di
pradotto/percorso-organizzativo e dei
relativi indicatori di valutazione
(volumi, appropriatezza, esiti);

152

assegnazione da parte della
Direzione delle responsabilita
relative alla valutazione delie

prestazioni e dei seivizi;
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Tempo di Tempo di R
adeguamento | adegnamen
da parte delle | to da parte

Requisito Evidenze Regioni ¢ delle
Provinee strufture
Autoneme sanifarie

1.53 | impiego di strumenti di valutazione
scientificamente riconosciuti quali
audit clinico, misurazione di
aderenza alle linee guida, verifiche A B
specifiche quali conizolli di qualita e '
veriftche esterne di qualitd, mortality
& morbidity review;
154 | documentazione delle attivith di A B
valutazione;
1.5.5 | esistenza di procedure per la
comunicazione dei risultati delle
valutazioni ai livelli adegnati ed il
confronto con le parti interessate {es: A B
diffusione di report sulla qualit dei
servizi erogati, sia ali’inierno della
strutfura sia all’esterno e in
particolare all"wenza;
1.5.6 | partecipazione del personale allo
svolgimento delle attivita di A B
valutazione;
1.5.7 | utilizzo dei dati derivanti dalla
vakatazione dele prestazioni e dei A B
servizi per il miglioramento delle
performance,
1.6.1 | procedure per la raccolta, 1a .
tracciabilith dei disservizi ¢ la

e . A A A
predisposizione dei relativi piani di
miglioramenio;
1.6.2 | utilizzo dei dati derivanti dall’analisi
dei disservizi per il miglioramento A A
1.6 modalita di della qualitd dei processi sulla base
prevenzione e di delle criticiti riscontrate;
gestione del 1.6.3 | monitoraggio delle azioni di
disservizi miglioramento; A A

1.6.4 | procedura di comunicazione esterna
formvulata anche sulla base delle
indicazioni che derivane dalle A A
segnalazioni e dai reclami dei
cittadini.
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Requisito

 Tempeo di
adegnamento
| da parte delle
Regioni e
Province
Aurtonome

Evidenze

Tempo di
adeguamen
‘to da parte

delle
strutiure
sanitarie

1.6.5

"verifichino disservizi (ad es..errer,
itardi, mcomprensmm kra operatore

attivita di anialist dei,principali,
processi pet Findividuazione delle
fasi nelle quali & possibile che i A

.8 utcnte)

2° Criterio: Prestazioni e Servizi

2.1 tipologia di
prestazioni e di
servizi erogati

2.1.1.

presenza nelle strutture di una Carta
dei servizi che assicuri la.piena
informazione circa e modality.
erogative, i contenuti e la capacitd
delle prestazioni di servizio e phi A
impegni assunti nei confrontz dei
pazienti e dei cittadini nonché la
presenza di materiale informativo'a
disposizione dell’utenza;

212

periodica rivalutazione da parte della
Direzione della struttura della Carta
det servizi, con Papporto delle A
associazioni di tutela dei cittadini,
dei malati e del volontariato.

2.2 eleppibilita e
presa in carico dei
pazienti

221

formalizzazione di protocolli per A
eleggibilita-dei pazienti;

2272

.procedure per 1a-gestione dek

presenza di protocolli, linee guida e

percorso assistenziale dei pazienti. ‘A
nelle diverse fasi delia malattia e nei
divessi setting assistenziali {intra ed
extragspedalieri);

223

definizione delle rcspensabﬂlté per la A
presa in carico/gestione dei pszienti; '

224

tracciabilith della presa in carico- dei
pazienti all’interno della A
documentazione sanitaria, compreso
la riconciliazione;

225

gestione del trasfetimento delle
informazioni relative alla presa in : A
carico all’interno del processo di
cura;

226

verifica della conoscenza-e:
dell’applicazione dei protoeolli e A '
procedure da parte del personale e il.°
loro miglioramento se necessario, -
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Tempo di Tempo di
adeguamentc | adeguamen
da parte delle | to da parte

Requisito Evidenze Regioni ¢ delle
Province strutture
Autonome sanitarie

2.3.1 | definizione delle responsabilita per la
supervisione dell’assistenza per tutta A A
la durata della degenza;
2.3.2 | formalizzazione ¢ messa in atto di
protocolli e lines gnida per la
continuith assistenziale def pazienti
{appropriatezza def trasferimenti A A
all’interno dell’organizzazione, della
dimissione dei pazienti e del follow
up);
2.3.3 | adozione da parte
dell’ organizzazione di processi a

. . A A
supporto di continuitd e
coordingmento delle cure;

2.3 continuity 2.3.4 | definizione dei collegamenti

assistenziale funzionali tra i servizi inferni e con le A A
strutture esterne coinvolte
nell’assistenza;

2.3.5 | adozione di modalita strutturate pe il
trasferimento delle informazioni
rilevanti durante i passaggi di A A
consegna, i trasferimenti e i processi
¢i dimissione;

2.3.6 | adozions e diffusione di procedure
per consentire che tutta 1a
documentazione clinica dei paziente
sia a disposizione degli operatori A A
sanitari in ogni momentoe, al fire di
favorire lo scambio di informazioni
per la corretta pestione dei pazienti.
24.1 | valutazione del grado di conformita
delle attivita a protocolli ¢ linee A B
guiday

2.4.2 | valitazione della qualita del percorso
di assistenza, dalla presa in carico
alla dirnissione anche tramite audit
clinici con identificazione degli * A 8
interventi di miglioramento ¢ ritorno
delle informazioni a tutti gli
operatori che hanno partecipato alla
implementazione del percorso;

243 | valutazione del percorso di cura da B B
parie dei pazieati e dei familiari;

2.4 il monitoraggio
e la valutazione
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Tempo di Tempo di
adeguamento | adeguamen
da parte delle | fo da parte

Requisito . Evidenze Regioni ¢ delle
: Province strutture
: Autonome sanitarie
2.4.4 | evidenza di risultati di analisi su ‘
eventi avversi, incidenti, near miss A A
manifestati durante I’episodio di
cura; .
2.4.5 | presenza di report degli audit e la
: diffusione degli stessi a tutti gli =~ A B

operateri che hanno partecipato alla
implementazione del percorso;
2.4.6 | esistenza e messa in aito di una
pracedura per il coinvolgimento ¢

Pinfarmazione dei Medici di : B B
Medicina Generale e dei Pediatri di
famiglia; '
2.4.7 | identificazione degli interventi di .
-miglioramento della quatita dei B B

percorsi assistenziall sulla base dei
risultati delle analisi effettuate, .
2.5.1 | formalizzazione e messa in atto di un
protocollo che definisca i requisiti
per la redazione, I’aggiornamento, la

. . : A A
conservazione e la verifica della .
documentazione sanitaria nonché le
modaliti di canirollo;
2.5.2 | procedure per la predisposizione
della documentazione elinica
‘tenendo conto di problematiche quali
la riconciliazione dei farmaci e di A A
altre tecnologie (transition) ai fini '
della sicarezza dei pazienti nei

2.5 La modalita di . Y e . .

. trasferimenti di sefting assistenziali;
gestione della 2.5.3 | formalizzazione ¢ la messa in alfo di
documentazione ™ ?]a ai?t?z n lc a{n S i‘a o di.
sanitaria una politica per Ia privacy e la

riservatezza delle informazioni, nel A A
rispetto ¢ in ottemperanza alla
Iegislazione & alld normativa vigente
in materia; .
254 | formalizzazione ¢ ]a messa in atto di
procedure per la gestione della
sicurezza nell’accesso e tenuta della
documentazione sanitaria, ivi A A
compresa la loro integritd, nel
rispetto e in ottemperanza alla
legislazione e alla normatwa vigente
in maleria;
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Requisito

Evidenze

Tempo di
adeguamento
-da parte delle
Regioni e
Province
Aufonome

Tempo di
adegnamen
to da parte

delle
strutture
sanitarie

255

evidenza dei risultati della
valutazione della qualitd delia
documentazione sanitaria ¢
Pimplementazione di azioni
correftive se necessario.

256

predefinizione dei tempi di accesso
alla documentazione sanitaria

39 Criterio: Aspetti

Strutturali

3.1 I'idoneita
all’uso delle
stratiure

3.11

Evidenza della pianificazione ¢
dell’inserimento a bilancio del
potenziamento o sostituzione di
impianti, edifici 0 componenti

necessari a garantire 'idoneita
alluso, la sicurezza e efficacia
della struttura nel rispetto defle legpi,
dei regolamenti e degli altri requisiti
che si_applicano all’organizzazione;

3.12

Presenza, formalizzazione e ressa in
atto di un programma di gestione del
rischio ambientale e di gestione delle
infrastruteuge;

313

Presenza, formalizzazione ¢ messa in
atto di un programma di
monitoraggio del’idoneita della
struttura che fornisea i dati relativi ad
incidentt, infortuni e altd eventi a
supporto della pianificazione della
riduzione dei rischi (es. report, audi
ed incontri periodici relativi alla
identificazione dei rischi e alla
gestione della sicurezza);

314

Presenza di piani di azione per Iz
risoluzione delle criticith individuate
e utilizzo dei dati del monitoragpio
per migliorare il programrma di
gestione del rischio ambientale;

3.1.5

Formazione e coinvolgimento del
personale per la sicurezza della
struttura e dell’ambiente di lavoro,

3.2 gestione ¢
manutenzione
delie attrezzature

321

esistenza di un inventario di tatte le
attrezzature utilizzate e di una
procedura per ’identificazione delle
stesse; ]
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R Tempodi | Tempo di
' adeguamento | adeguamen

Requisito.© - . : Evidenze da parte delle | to da parte

Regioni e delle
) i Province | strutture
) . ] Autoriome sanifarie

3.22 | presenza di un regolamento a
garanzia che la documentazione
tecnica refativa.alle singole )
attrezzature, obbligatoriamente . A A
fornita al momento dell’acquisto, sia '
a corredo delle stesse e resa-
dlspombﬂe alia funzione preposta
per la manutenzione; )
3.2.3 | esistenza, formalizzazione e messa in
atfo di un piano per la gestione ¢ la
manutenzione (straordinaria ¢. A A
preventiva) delle.attrezzaturt e la '
comunicazione delld stesso piano ai
- | diversi livelli operativi;
3.24 | documentazione delie i Ispezmm
collandi e interventidi - _A A
manutenzione; - :
3.2.5 .| Programmi aziendali dl formazmne
che includano periodi di
addestramento del pérsonale
coinvelto nell’utilizzo, manutenzione |-’

A A
e dismissione di d]Spomtm .
medici/apparecctii elettromedicali ¢
verifica.della conoscenza.da parte del
. personale utjlizzatore.
4° Criterio: Competenze del Personale : 2
4.1.% | Individuazione di un responsablla i A A
.| per la formazione; ' )
4.1.2 | Esistenza di un Piano di Formazione
che preveda: definizione degli-*
standard di compétenza per
posizione; criteri di scélta delle

411]a prioriti; monitoraggio delle : : A A
piogrammazionee | competenze. professionali e ' '

la verifica della rilevazione dei fabbisogni formativi,”

formazione - - programmazione delle att1v1ta

necessaria e formative;

specifica 4.1.3 | Valutazione dell’efficacia dei

programmi di formazione continua, -
aggiomamento e addestramento ¢ la
valutazione defla soddisfazione da B B
parte del personale e Peventuale :
miglioramento degli'stessi se
Neeessario;

o
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Requisito

Evidenze

Tempe di
adeguamento
da parte delle

Regioni e

Province

Autonome

Tempo di
adeguamen
to da parte

delle
strtiure
sapitarie

4.1.4

Coinvolgimento degli operatori nella
programmazione delle attivita di
formazione, aggiornamento ¢
addestramento;

A

A

4.15

Condivisione delle conoscenze
acquisite all’esterno della struttura;

4,16

Verifica dei requisiti previsti per
Paccreditamento dalla normativa
vigente della funzione di provider.

4.2.1

Messa in atto di un piano di
accoglienza e
affiancamento/addestramento per il
NUovo personale — neo
assunto/trasferito - compreso il
personale volontario;

422

Formalizzazione ¢ messa in atto di

un processo per la valutazione A
dell’idonetta al ruolo dei neo assunti;
Adozione ¢ messa in atto un piano di
formazione strutturata sul rischio A A
clinico ed occupazicopale verso i neo
assunti, entro if 1° anno;

Valntazione dell’efficacia dei
programmi di orientamento dei nuovi
addetti e ’eventuale miglioramento
degli stessi se necessario,

4.2 inserimento e
addestraruento di
nuovo personale

4.2.3

424

5° Criterio: Comunicazione
511

Definizione, formalizzazione ed
implementazione di processi
finalizzati alla circolazione delle
informazioni e presenza di
documentazione atfestante la A A
comunicazione della missione,
politiche, piani, obiettivi, budget,
programumi di aftivitd/risorse, diffusi
a tutto il personale;
Definizione di flussi informativi e
reportistica in merito agli obiettivi, _
dati e informazioni relative alla

T A A
performance, agli esiti e ai
programini di miglioramento della
qualifh e sicurezza del paziente;

5.1 modalita di
comunicazione
inferna aila
struttura che
favoriscano la
partecipazione
degli operatori

512

£ i)

Py
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[ a Tempo di Tempo di
A - adegnamento | adeguamen

[ {
Requisito Evidenze da parte delle | to da parte

Regioni e delle
Province stratture
Autonceme samitarie

5.3 | Presenza, formalizzazione e messa in
alto di modalita di condivisione ‘
sisternatica delle informazioni A A
all’interno dell’organizzazione e del C
singolo dipartimento;

514 | Valutazione deli’efficacia del
sistema di comunicazione interna A A
alla struttura ed eventuale
miglioramento se necessario

5.2 modalita di 5.2.1 | Effettuazione di indagini periodiche

valutazione della di valutazione del clima aziendalee | . A B
relazione tra il sulla soddisfazione del personale con
personzle e ) i risultali diffusi al personale;
I organizzazione 522 | Implementazione di processi e, flussi
(contesto - che consentono la .
. . . . . A B
organizzativo) segnalazionefascolto-di suggerimenti
atfraverso I’ analisi da parte del personale;
del cl{ma . 323 Identificazione e facilitazione di-
organizzativo / . P .
soddisfazione degli moruenti snutmra_t{ d} ‘81131131 e A B
operatori confronto sulle criticit, N
53.1 | Disponibilita di una Carta dei Servizi
' aggiomnata e redatta con "appotto di
categorie professionali e delle A A
asgociaziont di tutela e di )
volontariato rappresentative della
collettivita e dell’utenza;
5.3.2 | Predisposizione di strumenti
informativi sintetici da mettere a A A
. - disposizione dei cittadini;-
S.3 modaliti e 53.3 | Procedura per 'appropriata modalita _
contenuti delle di comunicazione con parentie - A A
informazieni da caregiver; '
fornire ai pazienti | 5.3.4 | Informazione al paziente e ai suni
e ai caregiver familiari sulla donazione di organi e A A
teszuti;
5.3.5 | Informazione al paziente e ai suoi
familiari sulle precauzioni da.
. A A
adottare per la prevenzione delle .
infezioni correlate all’assistenza;
5.3.6 | Modalita di informazione al paziente
¢ ai suoi familiari sugli elementi di
. o . A A
tatela nella partecipazione a ricerche
cliniche, ' Py,

ggad x*

o
“p S
Tlise Y




Amno XIVI - N, 46 BOLLETTING UFFICIALE DELLA REGIONE LIGURIA Parte IT 18.11.2015 - pag. 88

Tempo di Tempo di
adeguamento | adeguamen
da parte delle | to da parte

Requisito Evidenze Regioni ¢ delle
Province strufture
Autonome sanitarie

5.4.1 | Presenza, formalizzazione e messa in
aito di una procedura per
I'informazione al paziente e ai sioi
familiari sui diritti e le A A
responsabilita, per I’ascolio,
Veducazione e it coinvolgimento
dei pazienti al processo di cura;

5.4 coinvolgimento | 5.4.2 | Presenza, formalizzazione e messa in

dei pazienti, dei atto di procedure per I'informazione
suoi farpigliari e partecipata del paziente ¢ A A
caregiver nelie I’acquisizione del consenso
scelte clinico- informato;
assistenziali 34.3 | Addestramenio del personale sufle
politiche e procedure per il B B
coinvolgimento;

5.44 | Valutazione dell’efficacia dei
processi di coinvolgimento e
partecipazione dei pazienti e B B
caregiver ed i miglioramenti deglt
stessi se necessario,

5.5.1 | Presenza, formalizzazione & messa in
atto di politiche e procedure per ta A A
presentazione e gestione dei reclami,
OSSEIVazioni e suggerimenti;

5.5.2 | Presenza, formalizzazione e messa in
atto di modalith e strumenti per A A
I’ascolto attive dei pazienti;

5.53 | Presenza, formalizzazione e messa in
atto di procedure per Ia valutazione

della soddisfazione e dell*esperienza A A
5.5 modalits di deg:h ute.nt: (indagini di wustode
satisfaction);

ascolto det pazientt |5 4 5770 det dafi derivant; daiPanalist

dei reclami e dei risultati delle
valutazioni della soddisfazione e
dell’ esperienza degli utenti per il A A
miglioramento della gnalifa dei
processi sulla base delle criticita
risconirate;
555 | Diffusione dei risultati delle indagini
di custumer satisfaction e delle

. o A A
misuie di miglioramenio adoltate sul
sifo web aziendale;
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v {  Tempodi. | Tempo di
_ . ' adeguamento | adeguamen '
.. : fro - da parte delle | to da parte-
Requisito : - Rvidenze ' Ifegiom' e | delll)e
Province | strutture
Autonome _| sanitarie
. 3.5.6 | Formazione dél personale di comtatto I
con il pubblico che includa
coimmicazions, negoziazione, B B
| tecniche strutturata di' gestione dei
conflit, - -

6° Criterio: Appropriatezza clinica.e sicurezza.

: 6.1.1 | Presenza, formalizzazione e messa in

atto di profocolli, linee guida /o
percorsi di cura/assistenza formulati -A A

secondo i principi della evidence
based medzcme

6.1.2 | Accessibilitd ul personale della

raceolta dei regolamenti interni & . A A

delle linee guida;

6.1.3 | Agpiornamento pericdico del .
regolamenti interni e delle linee - A A

) guida sulla base delle evidenze
6.1 approccio alla cliniche disponibili;

pratica clinica ~ [ 6.1.4 | Coinvolgimento del personale

secondo evidenze nell’ implementazione e

nell’applicazione dei protocolli, linee
guida efo percorsi di curafassistenza, |

attraverso la diffusione delle A A
conoscenze necessarie alla Ioro’ '
attuazione e la formazione specifica
sui protocolli di assnstenza ad esse -

correlati;

6.1.5 ' | Valutazione dell’ eﬁicacxa e
deli’appropriatezza delle prestazioni | = A B
ed atfivazione di pfogrammi di

‘miglioramento se necessario,

6.2.1 | Esistenza di un piano aziendale per

la: gestione del rischio, orientato alla.

sicurezza di operatori, pazienti e

6.2 promozione ambiente, che comprenda : anche Ia
della sicurezza e prevenzione ed il controllo delle - |. A A
gestione dei rischi infezioni correlate all'assistenza e

contemp]i ruoli, responsabiliia,
risorse impiegate, monitoraggio,
| verifictie ¢ formazione

6.3 programma per | 6.3.1 | Fsistenza di un sistema per.

la pestione del I"identificazione ¢ la segnalazione di: A ' A
rischio ¢linico o near miss, eventi avversi ed evenli
modalita di sentinella;
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Requisito

Evidenze

Tempo di
adeguamento
da parte delle

Regioni ¢

Province

Autongme

Tempo di
adeguamen
to da parte

delle
strattare
sanifarie

gestione degli
eventi avversi

6.3.2

Partecipazione al flusso di
segnalazione previsto dalla
normativa nazionale;

A

A

633

Identificazione dei fattori causali efo
coniribuenti aftraverso le
metodologie di analisi disponibili in
letteratura (Roof cause anolysis,
Audit clinico, Significant event audir)
e azioni sistematiche di verifica della
sicurezza (Safety walkround);

6.3.4

Presenza di plani di azione e relativi
indicatori per il monitoraggio;

6.3.5

Applicazione e monitoraggio di lince
guida, buone pratiche,
raccomandazioni, check-list ed altri
strumenti per la sicurezza;

6.3.6

Definizione di modalitd e procedure
per la comunicazione ai pazienti efo
fumiliari, la gestione dell*impatio di
un evento avverso sugli operatori, la
comunicazione esterna, la
risoluzione stragiudiziale dei
confenziosi;

6.3.7

Presenza di un Piano di formazione;

6.3.8

Adozione di metodologie
sistematiche proattive per la
valufazione dei rischi (almeno 1
FMEA- Failure Mode and Effect
Analysis per anno);

6.4 strategie
sistematiche di
comunicazions,
formazione e
sviluppo di
competenze

6.4.1

Sviluppo di scluzioni innovative per
la sicurezza in ambiti specifici di
attivith;

6.4.2

Produzione ¢ diffusione di buone
pratiche;

6.4.3

Garanzia di competenze specifiche
per la analisi degli eventi avversi da
rendere disponibili per Hvelli
regionali e nazionali;

 6.4.4

Presenza, formalizzazione e messa in
atto di politiche e proceduse per Ia
pattecipazione e il coinvolgimento
det pazienti ai processi di gestione
del rischio clinico,

7° Criterio: Processi di miglioramento ed innovazione

X
QQ» ‘““uu Vo,
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Tempo di Tempo di
. ‘adeguamento. | adeguanien
ey da parte delle | to da parie
Requisito: Evidenze dali):gi:)eni el d elll,e
Province strutture
. Autonome sanitarie
7.1.1 | Approvazione del programma
aziendale per il miglioramento della
quahta che includa le specifiche
risorse, ruoli e le responsabilita,
valutazipae e misurazione dei .
. risultati conseguiti e degli esiti
7.1 Progetti di attraverso I'utilizzo di indicatori, 1a. A A
miglioramento comunicazione periodica delle
informaziond, la formazione cop
particolare riferimento al ' )
-migliotamento della qualit3 in aree
specifiche (es: emergenza, materno
infantile, , oncologico, cardio-
; vascolarq ). .
(7112 App Ifc\am‘o ne 721 Presenza, formalizzazione & medsa in
1 modalita di atio.di dure fer la.valutazs .
valutazione delle 1 procedure pet 'a-va utazione A B
teenologie in uso o deIIe‘tccnologi e o .ﬁm ‘:’eﬂa N
da acquisirsi selezu_mf?, acquisizione e allucazn?na.
7.3.1 | Presenza, formalizzazione ¢ messa in.
atto di procedure per la rilevazjone
dei fabbisogni emergenti ¢ delle - A B
innovazioni tecnelogiche ¢ X
- , , organizzative;
7.3 _Ac%ozxoge di 7.3.2 | Coinvolgimento del personale nel
iniziative di
. . processo di.adozione delle
innovazione . . . N A B
fecnico — Innovazioni tecnico-professionali e _
3 pIganizzative,
ggz‘s;?;:?iz ¢ 733 I&iﬁ?ii;(;;?ggio dell’efﬁ'f:a.cia
i percorso o B B
deil’innovazione-valutazione-
adozione; : .
7.3.4 | Sviluppo di modalita di integrazione B B
assistenza-didattica-ricerca

8° Criterio: Umanizzazione

\ MIN g
?;;\llﬂm lv,-, */
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r Tempo di Tempo €i
adeguamente | adeguamen
da parte delle | to da parte

Requisito Evidenze . .

“ Regioni ¢ delle
Province strutfure
Autonome sanitarie

8.1.1 | Attivitd assistenziali-organizzative
orientate all’accoglienza di pazienti
considerando le diverse esigenze
relative all’etd, &l genere e a
particolari condizioni di salute e di
fragilita fisica e psicologica e
{enende conto delle specificita
religiose, etniche e lingnistiche; {es:
hambino in ospedale, in assistenza
domiciliare e residenziale; percorso
nascita; assistenza agli anziani;
supparto psicologico in situazioni A B
specifiche quali oncologia, frapianti,
malali terminali, donne che hanno
subito violenza; ampliomento degli
orart di visita e perinanenza dei
Jamiliari nelle terapie intensive;
amplicamento degli orari di visita
relle strutture
residenziall/ospedaliere; assistenza
saniiaria e multiculturalita;
adeguamento degli orari

dell ‘organizzazione sanitaria af ritmi
Jisiolegici della persona.

8.1.2 | Presenza di un programma per
assicurare la qualita della relazione
tra professionisti sanitari, pazienti &
loro familiari che preveda la
formazione degli operatori sapitari B B
alle abilitd procedurali di counselling
(empatia, congruenza, acceltazione
incondizionata, comunicazions di
“cattive notizie™);

8.1.3 | Adozione di modalita di lavoro
secondo le logiche dell’équipe
multidisciplinare e la partecipazione B B
del paziente al processo assistenziale
come esperto della propria
situazione;

8.1 programmi per
la umanizzazione e
personalizzazione
delf’ assistenza
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o N - Tempodi | Tempodi
’ ) adeguamento | adeguamen
da parte delle-| to da parte

Requisito ‘ .Ewdanz& Regioni e delle
. A ; . N . Provinee strufture
' : ) : . Autonome sanitarie
814 |"Présenza di procediwe per 'accesso
agevolaio alle prestazion; ‘
. | assistenziali, semplificando gli
y adempimenti amrinistrativi ed
assicorando un'informazione . AL A

3

tempestiva e trasparente, con
particolare riferimento all’accesso
alla documeritazione sanitaria entro
terapi predefiniti;
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Altegate sub B

Criteri per il funzionamento deghi Organismi “tecnicamente” acereditanti ai sensi della Intesa

Stato-Regioni del 20 dicembre 2012

1. Premessa
L’accreditamenta istituzionale delle strutture sanitarie, come configurato dalla normativa nazionale,

rappresenta un qualificato strumento di selezione dei soggelli erogatori di servizi efo presiazioni,
caratlerizzato dalla necessaria corrispondenza ad una serie di requisiti tecnici che sono direttamente
correlati ai livelli di qualifa attesi, nonché dalla temporaneita de! riconoscimento dj adeguatezza agli
stesst, che richiede un sistema strutturato di verifiche e di controlii periodici,

L’Intesa Stato-Regioni del 20 dicembre 2012 individua, quale elemenfo cruciale per garantire la
perfetla trasparenza del sistema di accreditamento nazionale, una volta stabilito il “contenuto” del
sistema stesso, la definizione delle modalita di verifica che devono essere adottate da tutie le
Region: e Province Autonome per garantire che effettivamente i requisiti siano posseduti dalle
organizzazioni sanitarie e indica criteri comuni per le Regioni ¢ le Provincie Autonome circa
I'individuazione ed il funzionamento del’organismo deputato alle verifiche, definito come
Organismo tecnicamente accreditante.

L’elaborazione di criteri per il funzionamento degli “organisnii tecnicamente accreditanti® ha
richiesto un’attenta analisi delle procedure adotiate nelle diverse Regioni ¢ Province Autonome e
degli “organismi accreditant” gia operanti nei diversi contesti,

A partire dalla periodica ricognizione delle norme regionali sullo stato di attuazione del percorso di
accreditamento istituzionale curata periodicamente dall’Agenas, & stato effettuato un Jfocus sulla
composizione, i compiti e le funzioni degli “organismi tecnicamente accreditanti” regionali, intesi’
come strutture: a cui spetta il compito, nell’ambito del processe di accreditamento, della gestione
delle verifiche, nonché dell’effettuazione della valutazione tecnica necessaria ai fini del rilascio del
provvedimento di accreditamento,

Lo studio ha riguardato le normative disciplinanti gli “organismi accreditanti® di 15 Regioni
{Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania, Emilia Romagna, Veneto, Molise, Liguria, Piemonte,
Friuli Venezia Giulia, Toscana, Lombardia, Marche, Sardegna e Umbria).
Per ciascuna Regione, sono stati approfonditi i seguenti aspetti:

. Norme

. Enfeforgano accreditante

* Funzioni & compiti
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Nella maggior parte dei contesti esaminati (6 Regioni), 1a gestione del sistema di verifica & affidata
alla compstente struttura del Dipartimento regionale, in altri (4 Régioni), la responsability di
governo di tale sistema ¢ attribuita ad organismi costituiti ad hoc, composti anche da rappresentanti
regionali, in 4 Regioni il sistema delle verifiche & gesiito dalle Agenzie regionali, mentre in una
Regione & attribuito alle Aziende Sanitarie Locali.
1 modelli di riferimento delle Regioni, sono soggetti ad upa discreta variabilitd organizzativa,
tuitavia in quasi tutte & riconoscibile la volont) legislati‘;a di individuare un soggetto deputato ad
una valutazione di conformitd ai requisiti di accreditamento il piit possibile antonoma nspetto a chi
“commissiona” la verifica stessa.
11 decreto legislativo 30 dicembre 1992 . 502 e s.m.i. (“Riordino della disciplina in materia
sanitaria, a norma dell'art. 1 della legge 23 ottobre 1992”), attribuisce alle Regioni il compito di
rilasciare il proyvedimento di acereditamento e prevede l'accettazione, da parte di ogni struttura, del
“sistema di controlli esterni sulla appropriatezza e suila quahta delle prestazmm erogate, definito
dalla Regione ai sen51 dell'articolo 8-octies” (art. 8-quater) La Regione o Prov;ncxa Aufonoma ating
1a programmazwne delle vetifiche per le strutture con una periodicita che effetiivamente garantisca
il permanere dei requisiti stessi e I'adeguamento alle innovazioni scientifiche e tecnologiche che
verranno ad essere considerate necessarie. .
Nell’ambito della competenza attribuita alle Regioni e Province Autonome, ai sensi dell’art. 117
della Costituzione e dell’art. 8 quater, comma 1, del D. Igs. 502/1992 e s.m.i. in merito al rilascio
dell’accreditamento istituzionale, le stesse identificano gli organismi accredltantl ¢ le modaliti e i

tempi di attuazione delle verifiche,

2. Organismo tecnicamente acereditante

L’Intesa del 20 dicembre 2012 identifica I'organismo tecnicamente accreditante come la Struttura a
cui spetta il compito, nell’ambito tiel processo di accreditamento, di effettuare la valutazione tecnica
necessaria ai fini dell’accreditamento, fermo restando che l'organismo deputato a concedere
l'accreditamento & Ia Regione o Provincia Autonoma, in capo alla quale ricade la facolthy di
accreditare o meno la struttura richiedente. )

La verifica esterna & quindi fondamentale; le procedure di verifica Ad‘ebbono, analogamente ai
contenuti, rispondere a requisiti essenziali e deve essere garantita la loro effettiva esecuzione da
parte di un predefinito organismo con modalith di lavoro predeterminate.

In aderenza con le disposizioni e PPimpostazione generale della Intesa Stato-Regioni del 20
dicembre 2012, Pindividuazione degli organismi tecnicamente accreditanti da parte della Regione e

Province Autonome deve rispondere alla necessita di:
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& assicurare una omogeneita di valutazione su tutto il territorio nazionale;
¢ parantire precise ¢ uniformi caratteristiche per ogni Regione ¢ Provincia Autonoma di
appartenenza,
= parantire la trasparenza nella gestione delle attivith e I'autonomia dellorganismo stesso
nello svolgimento delle proprie funzioni, tspeito sia alle strutture valutate, sia alla autority
regionale che concede |*accreditamento,
Il concette di antonomia applicato all’organismo tecnicamente accreditante & fondamentale per
formulare il proprio giudizio tecnico, in particolare tale autonomia deve intendersi quale
espletamento delle proprie funzioni senza condizionamenti esterni e in assenza di conflitto di
interessi.
Il giudizio tecnico di accreditabilitd riguardera sia le stratture private che intendone mettersi a
disposizione del SSN, sia le strutture facenti capo direttamente alla pubblica amministrazione.
Alla Ince di cio, & indispensabile che lorganismo tecnicamente accreditante sia “terzo” ed operi nel
rispetto del principio di imparzialitd e trasparenza, secondo quanto previsto dalla Direttiva del
Presidente del Consiglio dei Ministii del 2 Iuglio 2002 che regolamenta ’attivita ispettiva e dal
Decreto legistativo n.33 del 2013 “Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicith,
trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”.
il giudizio tecnico di accreditabilita sara .va]utato dall'ente Regione che dovrd attenervisi 0, in caso
di dissenso, dovrd fornire un adeguata motivazione per la difformifd nell'adozione del
provvedimento amministrativo finale.
Infatti, I’autorita regionale ha in carico la decisione di accreditare la struttura oggetto di verifica,
anche indipendentemente dalla valutazione tecnica, previa necessitd di motivare compiutamente,
assicurando al contempo ampia trasparenza delle valutazioni sia deit'organismo tecnicamente

accreditante che dell'organo amministrativamente ed istituzionalmente accreditante (Regione o

Provincia Autonoma).

3. 1l processo di accreditamento
Il processo di accreditamento & composto da una serie di azioni che, partendo dalla domanda del
soggetto interessato, portano all’atto finale di riconoscimento dello status di sopgetto accreditato,
Il processo globale si pud sinteticamente scomporre nelle seguenti (re fast:
1) Istruttoria amministrativa

> verifica della completezza della domanda
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> verifica delfa compatibilita con la programmazione regionale

v

verifica della rispondenza ai requisiti soggettivi
> verifica del possesso della/e autorizzazione/i
2) Istruttoria tecmica
> verifica del possesso dei requisiti di accredltamento

3) Conclusione

» adozione del provvedimento conclusive di accreditamento/dirﬁégo, a carico dell’ente
Regione o Provincia Autonoma. ‘
La fase del processo che deve essere affidata. all’ organismo tccmcamente accredltame ¢ quella
dell’istrattoria fecnica che comprende la verifica del possesso del requisiti di accreditamento,
Per garantire la corretta attuazione di questa fase, l’orgamsmo tecnicamente accreditante, come
previsto al punto 4 (Verifiche: modalith, strumenti ¢ responsabilitd) del dlscuphna:e allegato
all’Tntesa 20 dicembre 2012, deve: .
s stabilire la propria politica (mission e vision);
¢ individuare in maniera esplicifa le relazioni istituzionali (ad esempio con i diversi Uffici
interessati in ambito regionale ¢ aziendale);
o definire la propria organizzazione interna, che- comprenda I'identificazione ¢ la gestione
delle risorse umane coinvolte;
»  definire la pianificazione, effettuazione e valuiazione delle proprie attivitd, anche al fine del
loro miglioramento;
¢ definire adeguate forme di partécipazione dei cittadini;
» manienere le relazioni con i portatori di interesse;
 definire le procedure con le quali, sceglie, forma, addestra, aggioma & gestisce 1 valutatori
per I’accreditamento;
e assicurare che siano adotiate Ie procedure di verifica esplicitamente definile & che siano

applicati {.requisiti definiti a livello regionale.

4, Organizzazione delf’ Organismo tecnicamente accreditante
Dal punto di visia della organizzazione interna e della evidenza!trasgérenza delle attivitd
dell’organismo accreditemte, & necessatio che orpanismo formalizzi ed espliciti le mod_a]ité
calizzative delle attivith di pertinenza. Fermo restando P'aderenza alla normativa nazionale in
materia, & opporfunc fare riferiniento a norme internazionali guali-fa norma UNI EN ISO 19011
“Linee guida per gli audir dei sistemi di gestione per la qualifét elo gestione ambientale”, che

definisce linee. guida sui principi delle attivitd di audit, in particolare sulla gestione, conduziong
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degli audit e sulla competenza degli audifor, nonché a documenti internazionali, quale il manuale
“International Accreditalion Standards for Healthcare External Evaluation Organisations”
deil’International  Society for Quality in Healthcare (ISQUA)} (hitpe/fwww.isqua.orp/docsfiap-

documenis/isqua-s-ipiernational-accreditatjon-standards-for-healihcare-external-evaluatiops-3rd-

edition.pdf?sfvrsn=0).
1l manuale stabilisce dei criter per il funzionamento degli organismi accreditanti, raggruppati in

otto arce specifiche:
Governo dell’ organismo accreditante

Direzione strategica, operativa ed economico-finanziaria

Gestione del rischio e miglioramento delle performance
Gestione delle risorse vmane

Gestione delle informazioni

Gestione dei valutatori

Gestione delle verifiche

I L T S

Processo di accreditamento

Si sottolines che il documenio ISQUA, seppure indirizzato ad organizzazioni o “organismi
accreditanti” estermi alle Istituzioni ¢ quindi concernenie soprattutto Pambito della certificazione e
dell’accreditamento professionale, pud rappresentare un utile riferimento per gli organismi
accreditanti delle Regiont e Province Autonome, applicabile in relazione alla propria peculiare

posizione ed organizzazione.

5. Valutazione e verifiche

Come previsto al punto 5 (modalitd di coordinamento) del disciplinare allegato all’intesa 20
dicembre 2012, la valutazione sullz cornettezza della definizione dell’organismo accreditante, della
congrita delle sue regole e della loro concreta applicazione operativa sari garantita dagli audif che
verranno implementati dal Tavolo Nazionale presso gli organismi tecnicamente accreditanti
regionali, attraverso i quali verri data conferrma delia validita del sistema italiano di Accreditamento
istituzionale delle struttere sanitarie.

Dal confronfo tra Te strutture e dai nsultati deghi audif, il Tavolo potrd fornire raccomandazioni per

un modello che dovra sempre pin: tendere alla maggiore omogeneitd di valutazione sull’intero

territorio nazionale.
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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
26.10.2015 N. 1176

Finanziamento a favore delle Aziende ed Enti del S.S.R. per 'acquisto dei medicinali innovativi
ad altissimo costo per epatite “C”. Impegno di euro 8.000.000,00,

LA GIUNTA REGIONALE
VISTT

* 1 decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219, pubblicato sulla G.U. n. 142 del 21 giugno 2006,
concernente I'attuazione della direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica ) relativa a
un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

° la legge 29.12.2007 n. 222 di conversione, con modificazioni, del D.L. 1.10.2007 . 159, pubblicata
sulla G.U. n. 279 del 30,11.2007 S.0. n. 249/L, recante interventi urgenti in materia economica
finanziaria per lo sviluppo e l'equita sociale e successive modificazioni;

* la legge 7.08.2012 n. 135 di conversione, con modificazioni, del D.1.. 6.7.2012 n. 95 “spending
review" recante disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi
ai cittadini, pubblicata sulla G.U. n. 189 del 14.08.2012 e in particolare I'art. 15 “ Disposizioni urgenti
per l'equilibrio del settore sanitario e misure di governo della spesa farmaceutica”;

+ la legge n. 189 del 2.11.2012 di conversione, con modificazioni, del D.L. 13/2012 n. 158 e s.m.i
recante disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un pii alto livello di
tutela della salute e, in particolare, il conyma 2 dell'art. 10, laddove prevede: “le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano sono tenute ad assicurare l'immediata disponibilita agli assistiti dei
medicinali a carico del Servizio Sanitario Nazionale, erogati attraverso gli ospedali e le aziende
sanitarie locali che, a giudizio della Commissione Tecnica Scientifica dell'Agenzia Ttaliana del
Farmaco,....... possiedano, alla luce dei criteri predefiniti dalla medesima Commissione, il requisito

dell'innovativita terapeutica...”;
+ lalegge 23.12.2014, n. 190 all'art. 1 comma 593;

* la determinazione ATFA 29 ottobre 2004 “ Note ATFA 2004 “ ( Revisione delle note CUF ) “ pubblicata
sul 8.0. alla G.U. n. 259 del 4 novembre 2004 e s.am.i.;

RICHIAMATE le proprie deliberazioni:

* n.183del 23.02.2011 di “ Recepimento dell'accordo 18.11.2010 tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome i Trento e Bolzano sull'accesso ai farmaci innovativi “ e  successivi decreti di aggiornamento
dell'elenco dei farmaci innovativi e potenzialmente innovativi;

* 1n.791 del 29.06.2012 con la quale si & provveduto a:
- disporre una revisione complessiva e il conseguente aggiornamento def PTOR;
istituire una Cornmissions ristretta di esperti alla quale & stato attribuito incarico di revisione
del PTOR;
fornire direttive ed indirizzi alle Aziende sanitarie locali, agli IRCCS e agli Enti pubblici ed

equiparati per I'utilizzo appropriato dei farmaci.

VISTE E RICHIAMATE le seguenti Determinazioni delfA.ILFA.:
- N. 1353 del 12 novembre 2014 “Regime di rimborsabilita’ e prezzo del medicinale per uso umano
«Sovaldi» (sofosbuvir)”autorizzata con procedura centralizzata europea dalla Commissione europea”,

pubblicata sulla G.U. n. 283 del 5.12.2014;
=~ N. 1638 del 30 dicembre 2014 “Regime di rimborsabilitd ¢ prezzo del medicinale per uso umano
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“Olyso” (simeprevir), pubblicata sulla G.U. N. 44 del 23.2.2015;

— N. 495 del 30.4.2015 “Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano “Daklinza”
(daclatasvir)”, pubblicata sulla G.U. n. 101 del 4.5.2015;

~ N. 544 del 8 maggio 2015 “Regime di rimborsabilitd e prezzo del medicinale per uso umano “Harvoni”
(ledipasvir/sofosbuvir)” pubblicata sulla G.U. n. 109 del 13.5.2015;

~ N. 633 del 18 maggio 2015 “Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano “Exviera”
(dasabuvir) pubblicata sulla G.U. n. 118 del 23.5.2015;

—~ N. 634 del 18 maggio 2015 “Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medicinale per uso
umano “Viekirax” (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) pubblicata sulla G.U. n. 118 del 23.5.2015;

RICHIAMATE le proprie Deliberazioni:
- 1. 1717 del 22.12.2014, con la quale la Regione Liguria ha provveduto all'individuazione dei centri

prescrittori del medicinale “Sovaldi” (sofosbuvir);

- nn. 193del 27.02.2015, 0. 662 del 8.5.2015; n. 685 del 21,5.2015, n. 728 del 29.5.2015 di individuazicne
dei seguenti Centri autorizzati alla prescrizione dei farmaci innovativi per l'epatite C  “Olyso”
(simeprevir); “Daklinza” (daclatasvir)”; “Harvoni” (ledipasvir/sofosbuvir)”; “Exviera” (dasabuvir) e
“Viekirax” {ombitasvir, paritaprevir, ritonavir);:

1) ASL 1 (U.0. Malattie Infettive)

2) ASL 2 (U.0. “ Gastroenterclogia “ e U.0. “ Malattie Infettive “)

3) ASL 5 (U.O. “ Malattie Infettive *)

4) TRCCS San Martino ~IST (Clinica Gastroenterologica e U.O. “Diagnosi e Terapia delle Epatopatie”;
“Clinica delle Malattie Infettive”)

5) E.OQ. Galliera ( U.D. “Malattie Infettive”)

RIBADITO che i Centri individuati ai fini della prescrizione dei medicinali per I'epatite C (hub) sono:

- deputati alla diagnosi, alla prescrizione e al monitoraggio dei trattamenti;

- tenuti a garantire la collaborazione e l'integrazione del percorso di cura con le altre unitad operative
specialistiche delle reti regionali ( spoke ) nel rispetto dei criteri fissati al paragrafo 6.6.1 “centri
utilizzatori” dell’allegato a) alla D.G.R. n. 436 del 19.04.2013 “Piano di qualificazione dell’assistenza
farmaceutica territoriale e ospedaliera 2013 —2014”;

RIBADITO, altresi, che:

1) imedicinali sopra citati vengono distribuiti esclusivamente da parte delle strutture pubbliche;

2) le somme versate dalle Aziende Farmaceutiche alle Aziende sanitarie e agli Enti del SSR, a seguito
della sottoscrizione di accordi negoziali che prevedono clausole di “payment by results”, “risk
sharing “, “cost sharing “ ecc., nonché ghi ulteriori importi versati alle stesse a titolo di “ pay back “
sono finalizzate, in via esclusiva, dalle Aziende sanitarie, dagli Istituti ed Enti del SSR a copertura
delle spese che saranno sostenute, negli anni 2015 — 2016. per 'acquisizione dei farmaci innovativi
per Pepatite C e dei farmaci oncologici con carattere di innovativit;

3) le Aziende Sanitarie, gli Istituti e gli Enti del SSR sono tenuti a trasmettere la reportistica come sotto indicato:
a) con cadenza mensile all’Agenzia Sanitaria regionale i dati relativi ai trattamenti inseriti nel

registro e il numero di confezioni di “Sovaldi” (sofosbuvir ), “Olysio”( simeprevir), “Daklinza”

(daclatasvir); “Harvoni (Jedispavir/sofosbuvir); “Exviera” (dasabuvir) e “Viekirax” erogate;

b} con cadenza semestrale al Dipartimento salute e Servizi sociali gli importi introitati dalle Aziende

farmaceutiche a diverso titolo ( “payment by results”, “risk sharing”, “ cost sharing”, “pay back”);

RICHTAMATI, infine:
il D. Lgs. 23 giugno 2011, n. 118 “Disposizioni in materia di armonizzazione dei sistemi contabili e

degli schemi di bilancio delle Regioni, degli enti locali e dei loro organismi, a norma degli articoli 1 e
2 della L. 5 maggio 2009, n. 42", modificato ¢ integrato dal D. Igs. 10 agosto 2014, n. 126;
- lalr 29 dicembre 2014, n. 42 “Bilancio di previsione della Regione Liguria per gli anni finanziari 2015-2017;
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RITENUTO di prevedere un ulteriore finanziamento di Euro 8.000.000,00 quale terzo anticipo di risorse
finanziarie finalizzate a consentire alle Aziende ed Enti del S.S.R. il tempestivo acquisto e il regolare

pagamento dei medicinali innovativi ad altissimo costo per I'epatite C;

RITENUTO, pertanto, di impegnare la somma complessiva di euro 8.000.000,00, avalere sullostanziamento
previsto al capitolo 5315 “trasferimento dei fondi provenienti dalle Aziende farmaceutiche derivanti
dall'applicazione del pay back” del bilancio di previsione 2015-2017 con imputazione nell'esercizio 2015
e scadenza al 31.12.2015, ripartito come segue:

A8 L. 1 “Imperiese” € '700.000,00
A.SL.2 “Savonese” € 1.300.000,00
A8.L. 5 “Spezzino” € 1.300.000,00
LR.C.C.S. Azienda ospedaliera univ. San Martino/L.S.T. € 4.000.000,00
E.0O. Galliera € 700.000,00
Totale € 8.000.000,00

PRESO ATTO che il sopra citato importo risulta accertato e incassato sul capitolo di entrata 1714 “Fondt
provenienti dalle Aziende farmaceutiche derivanti dall'applicazione del pay-back”;

SU PROPOSTA del Vice Presidente della Giunta regionale, Assessore alla Sanita, Politiche socio sanitarie
e Terzo Settore, Sicurezza, Immigrazione e Emigrazione

DELIBERA

DI RIBADIRE che i centri individuati ai fini della prescrizione dei medicinali per I'epatite C sono:

- deputati alla diagnosi, alla prescrizione e al monitoraggio dei trattamenti;

tenuti a garantire la collaborazione e lintegrazione del percorso di cura con le altre unita operative
specialistiche delle reti regionali nel rispetto dei criteri fissati al paragrafo 6.6.1 “centri utilizzatori”
dell'allegato a) alla D.G.R. n. 436 del 19.04.2013 “ Piano di qualificazione dell'assistenza farmaceutica

territoriale e ospedaliera 2013 — 2014”;

DI RICHIEDERE alle Aziende Sanitarie, aghi Istituti e agli Enti del SSR la trasmissione della reportistica

sotto indicata:

a) con cadenza mensile allAgenzia Sanitaria regionale i dati relativi ai trattamenti inseriti nel registro
e il numero di confezioni di “ Sovaldi “ ( sofosbuvir ), di “Olysio” (simeprevir) e di “Daklinza”
(daclatasvir); “Harvoni (ledispavir/sofosbuvir); “Exviera” (dasabuvir) e “Viekirax” erogate;

b) con cadenza semestrale al Dipartimento salute e Servizi sociali gli importi introitati dalle Aziende

RN ¢

farmaceutiche a diverso titolo ( “payment by results”, “risk sharing”, “cost sharing”, “ pay back” );

DI AUTORIZZARE la spesa di euro 8.000.000,00 al fine di consentire alle Aziende e agli Enti del Servizio
Sanitario Regionale il tempestivo acquisto e il regolare pagamento dei medicinali innovativi, ad altissime

costo, per I'epatite C;

DI IMPEGNARE, ai sensi dell’art. 20 — Titolo II del D. Lgs. 118/2011, il predetto importo sul capitolo di
spesa 5315 “trasferimento dei fondi provenienti dalle Aziende farmaceutiche derivanti dall’applicazione
del pay back” del bilancio di previsione 2015-2017 con imputazione nel'esercizio 2015 e scadenza al
31.12.2015, a favore dei sottoelencati beneficiari:
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AS.L. 1 “Imperiese” c.f. 01083060085 € 700.000,00
A.8.1. 2 “Savonese” c.f. 01062990096 € 1.300.000,00
A.S.L. 5 “Spezzino” c.f. 00962520110 € 1.300.000,00
ILR.C.C.S. Azienda ospedaliera univ. San c.f. 02060250996 € 4.000.000,00
Martino/I.S.T.

E.O. Galliera c.f. 00557720109 € 700.000,00
Totale € 8.000.000,00

DI STABILIRE che alla liquidazione degli impegni come sopra assunti si provvedera ai sensi dell'art. 57
Titolo ITT del D. Lgs. 118/2011;

DI DARE ATTO che le liquidazioni di cui sopra non sono soggette alla procedura di verifica degli
inadempimenti operati ai sensi dell'ar. 48 bis del D.P.R. 602/73 e alla ritenuta di cui all'art. 28 del D.P.R.

29/9/1973 N. 600;

DI TRASMETTERE il presente provvedimento:
~ alle Aziende sanitarie locali, agli Enti ospedalieri e agli IRCCS della Regione Liguria;
— all’Agenzia Ttaliana del Farmaco;

DI PUBBLICARE il presente provvedimento sul BURL Liguria e sul sito internet www.liguriainformasalute.it.

IL SEGRETARIO
Roberta Rossi




