


USA 1918
Dichiarazione dell’American College of Surgeon (ACS) 

a conclusione del III Congresso dei Chirurghi del Nord America

Occorre standardizzare la struttura e il modo di 
lavorare degli ospedali, per far sì che le istituzioni 
con ideali più elevati abbiano il giusto 
riconoscimento davanti alla comunità professionale e 
che le istituzioni con standard inferiori siano 
stimolate a migliorare la qualità del loro lavoro. 

In tal modo i pazienti riceveranno il trattamento 
migliore e la gente avrà qualche strumento per 
riconoscere quelle istituzioni che si ispirano ai più 
alti ideali della medicina. 

Ernest Amory Codman, chirurgo americano, per 
primo cominciò ad interrogarsi su quello che 
chiamava “esito finale” del proprio lavoro.
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La definizione della Corte Costituzionale

“L'accreditamento è una operazione da parte di una autorità o 
istituzione (nella specie la Regione), con la quale si riconosce il 
possesso da parte di un soggetto o di un organismo di prescritti 
specifici requisiti (standard di qualificazione) e si risolve in iscrizione 
in elenco, da cui possono attingere per l'utilizzazione altri soggetti 
(assistiti-utenti delle prestazioni sanitarie)".

(Corte Costituzionale sentenza 28 luglio 1995 n. 416, 
in Cons. Stato, 1995, II, pag. 1331) 
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AutorizzazioniAutorizzazioni

AccreditamentoAccreditamento

Accordi contrattualiAccordi contrattuali  

Autorizzazione alla realizzazioneAutorizzazione alla realizzazione
Rilasciata dal Comune previo nulla osta Rilasciata dal Comune previo nulla osta 
regionale sulla base del fabbisogno complessivo regionale sulla base del fabbisogno complessivo 
di assistenza e della localizzazione della di assistenza e della localizzazione della 
struttura;struttura;

Autorizzazione all’esercizioAutorizzazione all’esercizio
Rilasciata da Regione o Comune previo Rilasciata da Regione o Comune previo 
accertamento dei requisiti minimi di cui accertamento dei requisiti minimi di cui 
al DPR 14.1.1997al DPR 14.1.1997

AccreditamentoAccreditamento  
Rilasciato dalla Regione alle strutture Rilasciato dalla Regione alle strutture 
autorizzate che ne facciano richiesta; è autorizzate che ne facciano richiesta; è 
subordinato a:subordinato a:

• possesso dei requisiti ulterioripossesso dei requisiti ulteriori
• funzionalità rispetto agli indirizzi funzionalità rispetto agli indirizzi 

di programmazione regionaledi programmazione regionale
• verifica dell’attività svolta e dei   verifica dell’attività svolta e dei   

risultati raggiuntirisultati raggiunti

Accordi contrattualiAccordi contrattuali
Definiti da Regioni e ASL, indicano i Definiti da Regioni e ASL, indicano i 
volumi e le tipologie delle prestazioni, le volumi e le tipologie delle prestazioni, le 
responsabilità e gli impegni reciproci, tra cui responsabilità e gli impegni reciproci, tra cui 
tariffe, debito informativo, obiettivi specificitariffe, debito informativo, obiettivi specifici

D.Lgs. 229/1999 “Norme per la razionalizzazione del Servizio sanitario nazionale, a norma 
dell'articolo 1 della L. 30 novembre 1998, n. 419”











1. Attuazione di un sistema di gestione delle Strutture sanitarie  “Fornisce garanzia di buona qualità dell’assistenza 
socio-sanitaria, una gestione della organizzazione sanitaria che governi le dimensioni più fortemente collegate alla 
specifica attività di cura e assistenza in una ottica di miglioramento continuo” 

2. Prestazioni e Servizi  “E’ buona prassi che l’organizzazione descriva la tipologia e le caratteristiche delle prestazioni e 
dei servizi erogati e individui i metodi di lavoro da adottarsi, come pratica del governo clinico sui quali fondare azioni 
successive di valutazione della performance e della comunicazione con i pazienti ed i cittadini”

3. Aspetti Strutturali “L’organizzazione cura la idoneità all’uso delle strutture e l’applicazione delle norme relative alla 
manutenzione delle attrezzature; è buona prassi che dia evidenza del contributo del personale nella gestione delle 
stesse”

4. Competenze del Personale  “L’organizzazione deve curare che il personale possieda/acquisisca e mantenga le 
conoscenze e le abilità necessarie alla realizzazione in qualità e sicurezza delle specifiche attività”

5. Comunicazione  “Una buona comunicazione e relazione fra professionisti e con i pazienti garantisce allineamento ai 
comportamenti professionali attesi, aumento della sicurezza nella erogazione delle cure, partecipazione dei pazienti 
nelle scelte di trattamento”

6. Appropriatezza clinica e sicurezza  “La efficacia, la appropriatezza, la sicurezza sono elementi essenziali per la 
qualità delle cure e debbono essere monitorati”

7. Processi di miglioramento ed innovazione “Il governo delle azioni di miglioramento, innovazioni tecnologiche ed 
organizzativo–professionali e facilitazione della ricerca clinica e organizzativa, per adattarsi a contesti nuovi assumendo 
comportamenti fondati eticamente, professionalmente adeguati, socialmente accettabili e sostenibili”

8. Umanizzazione  “L’impegno a rendere i luoghi di assistenza e i programmi diagnostici e terapeutici orientati quanto 
più possibile alla persona, considerata nella sua interezza fisica, sociale e psicologica è un impegno comune alle 
strutture”

INTESA STATO-REGIONI 20 DICEMBRE 2012: DISCIPLINARE PER LA REVISIONE 
DELLA NORMATIVA DELL’ACCREDITAMENTO



Approva il Cronoprogramma per 
l’adeguamento all’Intesa Stato Regioni 
del 20 dicembre 2012 (Rep. atti n. 
259/CSR)

Approva i Criteri per il funzionamento 
degli organismi «tecnicamente» 
accreditanti

INTESA DEL 19 FEBBRAIO 2015 tra Governo, Regioni e Province Autonome in materia di 
adempimenti relativi all’accreditamento delle strutture sanitarie (Rep. atti n. 32/CSR)



Le Regioni e Province Autonome si impegnano:

a recepire l’Intesa entro il 31 ottobre 2015

ad uniformarsi ai criteri secondo i tempi indicati 
nell’allegato A dell’Intesa

ad istituire l’OTA entro il 31 ottobre 2015

ad adeguare il funzionamento degli «Organismi 
regionali tecnicamente accreditanti» a quanto 
previsto nell’Allegato B dell’Intesa

A comunicare al Ministero della Salute, di aver 
provveduto agli adempimenti descritti, trasmettendo 
i relativi atti regionali. 

Intesa del 19 febbraio 2015 tra Governo, Regioni e Province Autonome in materia di 
adempimenti relativi all’accreditamento delle strutture sanitarie. (Rep. atti n. 32/CSR)







L’ORGANISMO TECNICAMENTE ACCREDITANTE deve tra l’altro:

 Definire le procedure con le quali sceglie, forma, addestra, aggiorna e gestisce i 
valutatori per l’accreditamento

 Assicurare che siano adottate le procedure di verifica esplicitamente definite e che 
siano applicati i requisiti definiti a livello regionale

 Definire la pianificazione, effettuazione e valutazione delle proprie attività, anche 
al fine del loro miglioramento

 Definire adeguate forme di partecipazione dei cittadini e mantenere le relazioni con 
i portatori di interesse

 Stabilire le regole del funzionamento interno.

Criteri per il funzionamento degli organismi «tecnicamente» Criteri per il funzionamento degli organismi «tecnicamente» 
accreditantiaccreditanti

Intesa Stato-Regioni del 19/02/2015 (Rep. atti n. 32/CSR) Allegato B, punto 2.



VALUTAZIONE E VERIFICHE SUI SISTEMI REGIONALI:

Audit implementati dal «Tavolo di lavoro per lo sviluppo e l’applicazione del sistema 
di accreditamento nazionale» presso gli Organismi Tecnicamente Accreditanti 
regionali, con la collaborazione di auditor/valutatori iscritti nell’elenco nazionale.

ORGANIZZAZIONE DELL’ORGANISMO TECNICAMENTE ACCREDITANTE:

• Aderenza alla normativa nazionale in materia 
• Riferimento alle norme internazionali, quali: 

 UNI EN ISO 19011 «Linee guida per gli audit dei sistemi di gestione per la 
qualità e/o gestione ambientale, documenti internazionali» 

 Manuale ISQUA «International Accreditation Standards for Healthcare External 
Evaluation Organisations»

Criteri per il funzionamento degli organismi «tecnicamente» Criteri per il funzionamento degli organismi «tecnicamente» 
accreditantiaccreditanti



Il Tavolo, istituito con il decreto del Direttore generale della Programmazione sanitaria del Ministero della 
Salute in data 30 maggio 2017, è composto da rappresentanti del Ministero della salute, di Agenas, delle 
Regioni e Province autonome.

Il Tavolo costituisce riferimento e supporto per lo sviluppo e l’applicazione del sistema di accreditamento 
nazionale  e delle buone pratiche condivise ed espleta compiti di supporto in relazione:

allo sviluppo dei modelli di autorizzazione/accreditamento regionali in coerenza con l’intesa del 20/12/2012

all’aggiornamento dei fattori/requisiti/indicatori del Disciplinare

al monitoraggio delle competenze professionali

all’elaborazione di raccomandazioni per la formazione dei valutatori regionali e, ove richiesto, supporto alla 
formazione; 

al monitoraggio della attuazione e gestione del sistema di accreditamento nazionale

 all’elaborazione delle informazioni derivanti dalle verifiche regionali 
anche al fine di predisporre l’impianto per l’implementazione della 
Direttiva 2011/24/EU nel nostro Paese

 alle proposte per la revisione della normativa nazionale

 alla definizione di un documento per l’autorizzazione e l’accreditamento 
delle strutture socio-sanitarie.

TAVOLO DI LAVORO PER LO SVILUPPO E L’APPLICAZIONE DEL SISTEMA DI 
ACCREDITAMENTO NAZIONALE



MAGGIO – DICEMBRE 2016
SELEZIONE DEI PARTECIPANTI e AVVIO 
DEL PERCORSO FORMATIVO per gli auditor/
valutatori nazionali degli OTA

FEBBRAIO 2018 – MARZO 2019
REALIZZAZIONE degli AUDIT 
SPERIMENTALI PRESSO gli OTA di 
tutte le Regioni e Province Autonome

LUGLIO 2017
COSTITUZIONE dell’ELENCO NAZIONALE degli 
auditor/valutatori degli OTA - Decreto del Direttore della 
Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute del 19 luglio 2017
64 auditor/valutatori provenienti da 19 Regioni/PA, Ministero 
della Salute, Agenas, ISS 

Il TAVOLO e gli AUDIT presso gli Organismi Tecnicamente Accreditanti (OTA)

Il Tavolo nazionale può effettuare audit presso gli organismi tecnicamente mirati a 
valutare le modalità di attuazione delle indicazioni e raccomandazioni condivise dal 
Tavolo



• Istituisce l'elenco nazionale di 
auditor/valutatori 

• Disciplina il Corso di formazione per 
l’iscrizione nell’Elenco nazionale degli 
auditor/valutatori nazionali attraverso la 
definizione di:

• Obiettivi
• Requisiti per l’accesso 
• Modalità di partecipazione
• Coordinamento e gestione 
• Modalità di finanziamento
• Criteri di permanenza

• Indica i compiti del Tavolo di lavoro per 
sistema di accreditamento nazionale

• Prevede un codice deontologico, con cause 
di incompatibilità e riservatezza

• Indica i Criteri per definizione degli Audit e 
relativi report

Decreto del Direttore della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute del 20 
novembre 2015



Costituisce l’Elenco nazionale 
degli auditor/valutatori degli 
Organismi Tecnicamente 
Accreditanti (OTA)

64 auditor/valutatori provenienti 
da 19 Regioni/PA, Ministero 

della Salute, Agenas, ISS

Decreto del Direttore della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute del 19 
luglio 2017

Per la Regione Puglia sono presenti 4 rappresentati:
• Felice Altamura
• Domenico Lagreca
• Pasquale Domenico Pedote
• Paolo Scagliola



PROSSIMI PASSI

• Avvio degli audit documentali riguardanti gli 
Organismi Tecnicamente Accreditanti, di 
aggiornamento sullo stato di attuazione degli 
adempimenti previsti dalle Intese Stato-Regioni del 
20 dicembre 2012 e del 19 febbraio 2015. 

• Realizzazione di audit sperimentali riguardanti il 
Criterio 6 “Appropriatezza clinica e Sicurezza” e il 
Criterio 8 “Umanizzazione” del Disciplinare 
tecnico per l’accreditamento

• Rinnovo dell’Elenco nazionale degli 
Auditor/Valutatori degli Organismi Tecnicamente 
Accreditanti

La Regione Puglia ha aderito 
all’iniziativa inviando la 
propria candidatura e 
indicando le strutture 
interessate



https://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.cngeologi.it/wp-content/uploads/2019/06/Requisiti.jpg&imgrefurl=http://www.cngeologi.it/2019/06/05/anac-delibera-sulla-dimostrazione-dei-requisiti-di-capacita-tecniche-e-professionali/&docid=aRdoWTA7Ae0xmM&tbnid=q9mK9YlcXQ70fM:&vet=10ahUKEwj68sbe8YrnAhVO26QKHUU1A-MQMwhDKAAwAA..i&w=800&h=430&bih=787&biw=1600&q=requisiti&ved=0ahUKEwj68sbe8YrnAhVO26QKHUU1A-MQMwhDKAAwAA&iact=mrc&uact=8


La valutazione costituisce uno strumento di: 
– verifica e approfondimento sui risultati conseguiti; 
– analisi dei problemi; 
– individuazione delle linee di sviluppo di un programma pubblico. 

Principi per lo sviluppo del processo di autovalutazione 
– ogni soggetto interessato é responsabile e pieno utilizzatore della propria 

valutazione, come momento di verifica ed approfondimento per il miglioramento 
dei risultati;

– non ha scopi di controllo o sanzionatori;
– l’autovalutazione deve essere accompagnata da riscontri esterni. 

Processo della valutazione 
– definizione di obiettivi, impegni, standard;
– monitoraggio tramite indicatori;
– verifiche dei risultati,  analisi cause e scostamenti per una riprogrammazione.

Momento essenziale di ogni programma di accreditamento 
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VALUTAZIONE 
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LA REGIONE PUGLIA

I Manuali di Accreditamento

L’Organismo Tecnicamente Accreditante

L’Albo regionale dei valutatori per l’accreditamento istituzionale

Un lavoro condiviso a livello nazionale:

Valutatori regionali nell’elenco nazionale 

Progetto contenzioso accreditamento



I Manuali di Accreditamento

• Regolamento Regionale 23 luglio 2019, n. 16 “Disposizioni in materia di 
accreditamento - approvazione manuali di accreditamento delle strutture sanitarie e 
socio-sanitarie 

• che include:

Regolamento Regionale 21 gennaio 2019, n. 5 “Regolamento regionale sull’Assistenza 
residenziale e semiresidenziale per soggetti disabili – Residenza Sanitaria Assistenziale (RSA) per 
disabili - Centro diurno socioeducativo e riabilitativo per disabili.” (Art.8 - requisiti per 
l’accreditamento della RSA disabili e del centro diurno socioeducativo e riabilitativo per disabili)

Regolamento Regionale 21 gennaio 2019, n. 4 “Regolamento regionale sull’Assistenza 
residenziale e semiresidenziale ai soggetti non autosufficienti - Residenza Sanitaria Assistenziale 
(RSA) estensiva e di mantenimento- Centro diurno per soggetti non autosufficienti.”

LA REGIONE PUGLIA: I manuali di accreditamento



Regolamento Regionale 23 luglio 2019, n. 16 “Disposizioni in materia di 
accreditamento - approvazione manuali di accreditamento delle strutture sanitarie e 
socio-sanitarie»

Il Regolamento approva i manuali di accreditamento: 
- per le strutture ospedaliere di cui all’allegato A;
- per le strutture di assistenza territoriale extra-ospedaliera di cui all’allegato B;
- per le strutture che erogano prestazioni in regime ambulatoriale di cui all’allegato C;
- per le strutture di medicina di laboratorio di cui all’allegato D.

•Applicazione dei Manuali alle strutture già accreditate o che hanno fatto richiesta di accreditamento 
nei seguenti tempi*:

a) entro sei mesi, limitatamente alle evidenze previste per la prima fase di “Plan”;
b) entro diciotto mesi, oltre a quelle per la fase precedente, limitatamente alle evidenze previste 
per la seconda fase di “Do”;
c) entro ventiquattro mesi, oltre a quelle previste per le fasi precedenti, anche le evidenze previste 
per la terza e quarta fase di “Check” e di “Act” (tutte).

* I tempi riportati  decorrono dalla data di entrata in vigore del presente regolamento

•Prevista una autocertificazione, con dichiarazione sostitutiva di atto di notorietà del legale 
rappresentante, con griglia di autovalutazione

LA REGIONE PUGLIA: I manuali di accreditamento



L’Organismo Tecnicamente Accreditante
• Art. 23 della Legge Regionale 2 maggio 2017, n. 9 “Nuova disciplina in materia di 

autorizzazione alla realizzazione e all’esercizio, all’accreditamento istituzionale e accordi 
contrattuali delle strutture sanitar ie e socio-sanitarie pubbliche e private” e successive 
modificazioni

• Deliberazione del Commissario Straordinario dell’A.Re.S.S. Puglia n. 53/2018, avente 
ad oggetto: Criteri per l’individuazione dell’Organismo Tecnicamente Accreditante 
(O.T.A.) e per il funzionamento del sistema di gestione delle verifiche per l’accreditamento 
della Regione Puglia ai sensi dell’Intesa Stato Regioni e Province Autonome del 19.02. 
2015;

• Deliberazione del Commissario Straordinario dell’A.Re.S.S. Puglia n. 105/2018, 
avente ad oggetto: Integrazione e modifica della Delibera del Commissario Straordinario 
A.Re.S.S. n.53/2018”;

• Deliberazione del Direttore Generale A.Re.S.S. Puglia n.320/2019 avente oggetto 
“Integrazione e modifiche alle Deliberazioni del Commissario Straordinario A.Re.S.S. 
n.53/2018 e n.105/2018 relative “Criteri per l’individuazione dell’Organismo 
Tecnicamente Accreditante (O.T.A.) e per il funzionamento del sistema di gestione delle 
verifiche per l’accreditamento della Regione Puglia ai sensi dell’Intesa Stato Regioni e 
Province Autonome del 19.02. 2015”.

LA REGIONE PUGLIA: : L’Organismo Tecnicamente Accreditante (OTA)

Qu.O.T.A.



Grazie per l’attenzione
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