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Direttiva 2011/24/EU
attuazione con Decreto leg.vo n. 38/2014
Diritti del pazienti
assistenza sanitaria transfrontaliera

riconoscimento ricette mediche



governo chiico ( ~
¥+ sicurezza dei pazienti
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Art. 114 Trattato Funzionamento UE
base giuridica per
favorire la libera circolazione di persone

e servizi




Art. 114, parag 3 TFEU
I’armonizzazione tra le disposizioni dei

paesi dell’Unione
richiede la garanzia di un alto
livello di protezione della salute umana




governo chiico ( ~
¥+ sicurezza dei pazienti

| sistemi sanitari nell’ U.E.
elemento centrale dei livelli elevati di protezione sociale
contribuiscono alla coesione alla giustizia sociali

e allo sviluppo sostenibile
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Direttiva 2011/24/EU Decreto leg.vo n. 38/2014
assistenza sanitaria transfrontaliera
“Schengen della salute”

Motivo di miglioramento della qualita del S.S.N.



governo clmico

. X sicurezza dei pazienti

Direttiva e D. |.vo 38/2014

 agevolano l'accesso a un’assistenza sanitaria

transfrontaliera sicura e di qualita nellEU

 garantiscono la mobilita dei pazienti conformemente ai
principi sanciti dalla giurisprudenza della Corte di
glustizia europea

 promuovono la cooperazione tra gli Stati membri in
materia di assistenza sanitaria, nel rispetto delle

competenze degli stessi Stati



Direttiva e D. |l.vo 38/2014

Prevedono

Prestazioni assistenza sanitaria transfrontaliera ai cittadini

dellUE nei Paesi dellUE

Non prevedono

Assistenza di lunga durata
Trapianti d’'organo

Vaccinazioni



Art. 4 D. l.vo 38/2014

L 'assistenza sanitaria e fornita secondo gl
standard di qualita e di sicurezza definiti

dalla normativa nazionale



Mobilita transfrontaliera mira anche
all’implementazione della qualita assistenziale

$

Alto livello di sicurezza e qualita assistenziale

$

Identificazione monitoraggio qualificazione
prestatori assistenza sanitaria *




Art. 7 D. l.vo 38/2014
Punto di contatto nazionale

!

Fornisce informazioni sugli altri punti di
contatto del Paesi membri per garantire la
fruibilita del diritto all’assistenza
transfrontaliera e garantire la qualita
dell’assistenza fornita dagli erogatori



Art. 8 D. |.vo 38/2014
rimborso del costi se:

|

Prestazione ricompresa nei LEA

Secondo tariffa regionale non soggetta a preventiva
autorizzazione



Art. 9 D. l.vo 38/2014
preventiva autorizzazione

4

Esigenze di pianificazione

Ricovero

Utilizzo infrastruttura altamente s

neclalizzata

Dubbi sulla qualita assistenza fornita d

a un erogatore *



Art. 9 D. l.vo 38/2014
preventiva autorizzazione in caso di:

|

Malattia rara valutazione collegiale

Prestazione analoga in Italia (in tempi giustificabili clinicamente)



Art. 9 D. l.vo 38/2014
preventiva autorizzazione in caso di
Dubbi sulla qualita assistenza fornita da un erogatore *

!

Strutture 1taliane Accreditamento Istituzionale
Art. 8 quater d.lg.vo n. 502/92



governo clmico

. X sicurezza dei pazienti

L’accreditamento, come configurato dalla normativa nazionale,
rappresenta uno strumento che:

» seleziona 1 soggetti erogatori per conto del SSN in base alla
corrispondenza ad una serie di requisiti direttamente correlati ai
livelli di qualita attesi

> e caratterizzato dalla temporaneita del riconoscimento di
adeguatezza agli stessi e dalla periodicita dei controlli

» mira a promuovere un processo di miglioramento continuo della
qualita delle prestazioni, dell efficienza dell 'organizzazione,
dell’uso delle risorse e della formazione



La  “definizione” e  “gestione” del sistema
accreditamento (requisiti, procedure e modalita verifica
e controllo) e demandato alle Regioni

una differente evoluzione del percorsi normativi e
I’adozione di diverse modalita di 1mplementazione
(diversi sistemi di accreditamento)



Art. 7 D. l.vo 38/2014
Punto di contatto nazionale

Fornisce indicazioni su prestazioni e strutture del S.S.N.

Strutture Accreditate uniformita (controlli - requisiti - periodicita ecc)

¥

occasione per attrarre cittadini dellUE in Italia

Art. 7 Patto per la salute INTESA S/R 3 DICEMBRE 2009
revisione della normativa sull’accreditamento



Art. 7 Patto per la salute
Intesa S/R 3 Dicembre 2009

Revisione della normativa sull’'accreditamento
Intesa S/R 20 dicembre 2012

“Disciplinare Tecnico per la revisione della normativa
sull’accreditamento”



governo clmico

. X sicurezza dei pazienti

RAZIONALE

»condivisione (omogeneita) degli elementi pregnanti del sistema
»>realizzazione di un nuovo modello condiviso, considerando le piu
avanzate esperienze disponibili

»ridefinizione dell’'oggetto dell’accreditamento, svincolandolo da una
dimensione esclusivamente strutturale e focalizzando l'attenzione sulle
diverse possibili configurazioni che concorrono all’espletamento
assistenziale (Qualita)

»riconsiderazione dei recenti indirizzi europei, volti a promuovere

meccanismi di cooperazione tra gli Stati membri per garantire

l'accesso ad un’assistenza sanitaria sicura e di gualita



governo clmico

. Br sicurezza dei pazienti

Disciplinare per la revisione della normativa
sull’accreditamento

Requisiti aggregati in 8 aree:

» fanno riferimento ad una proposta elaborata In seno
allAgenas nel 2008 gia condivisa da tutte le Regioni

> dovranno essere contenuti nella normativa di riferimento di
ogni Regione

» dovranno essere valutati dalle Regioni con modalita
omogenee sul territorio nazionale



governo clmico

. X sicurezza dei pazienti

1° Criterio/fattore di qualita: Attuazione di un sistema di gestione
delle Strutture sanitarie

“Fornisce garanzia di buona qualita dell’assistenza socio-sanitaria,
una gestione della organizzazione sanitaria che governi le
dimensioni piu fortemente collegate alla specifica attivita di cura e
assistenza in una ottica di miglioramento continuo”

2° Criterio/ fattore di qualita: Prestazioni e Servizi

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



governo clmico

. Br sicurezza dei pazienti

3° Criterio/fattore di qualita: Aspetti Strutturali

“L’organizzazione cura la idoneita all’uso delle strutture e la
puntuale applicazione delle norme relative alla manutenzione
delle attrezzature; e buona prassi che dia evidenza del
contributo del personale nella gestione delle stesse”

4° Criterio/fattore di qualita: Competenze del Personale
“L’organizzazione deve curare che | personale
possieda/acquisisca e mantenga le conoscenze e le abilita
necessarie alla realizzazione in qualita e sicurezza delle
specifiche attivita”



governo clmico

. Br sicurezza dei pazienti

5° Criterio/fattore di qualita: Comunicazione

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

6° Criterio/fattore di qualita: Appropriatezza clinica e sicurezza
“L’efficacia, 'appropriatezza, la sicurezza sono elementi essenziali
per la qualita delle cure e debbono essere monitorati”



governo clmico

. X sicurezza dei pazienti

7° Criterio/fattore qualita:Processi di miglioramento ed innovazione
‘I governo delle azioni di miglioramento, dell’adozione di
Innovazioni tecnologiche ed organizzativo — professionall e la
facilitazione della ricerca clinica e organizzativa esprimono la
capacita della organizzazione di adattarsi a contesti nuovi
assumendo comportamenti fondati eticamente, professionalmente
adeguati, socialmente accettabili e sostenibill”

8° Criterio/fattore di qualita: Umanizzazione

‘L'impegno a rendere 1 luoghi di assistenza ed | programmi
diagnostici e terapeutici orientati quanto piu possibile alla persona
considerata nella sua interezza fisica, sociale e psicologica e un
Impegno comune a tutte le strutture”



governo clmico

. X sicurezza dei pazienti

D.M. 6 febbraio 2013

Tavolo di lavoro per lo sviluppo e lI'applicazione del sistema di

accreditamento nazionale

Il tavolo costituisce riferimento e supporto alle Regioni e Province
autonome per lo sviluppo e lapplicazione del sistema di
accreditamento  nazionale, per la condivisione delle buone

pratiche e I'implementazione della sinergia del S.S.N. nellUE



Art. 13 D.L.vo 38/2014

v’ Partecipazione dell’ltalia allo sviluppo delle reti di
riferimento europee ERN (European Reference Network)

v' Concorso nazionale allo sviluppo delle reti di
riferimento ERN e ai centri di eccellenza situati negli
Stati Membri



Direttiva 2001/24/UE e D. l.vo 38/2014

Occasione per esaltare e sistematizzare le

eccellenze italiane ed attrarre pazienti in Italia



governo clmico

. X sicurezza dei pazienti

art. 12 Direttiva 2011/24UE

Reti di riferimento europeo ERN

v per condizioni mediche che richiedono una
particolare concentrazione di risorse o competenze

v’ occasione per la formazione e la ricerca medica e la
diffusione di informazioni e di valutazione, soprattutto
per le malattie rare

v collegare erogatori di servizi sanitari adeguati e
centri di competenza su tutto Il territorio nazionale e
tra centri dellUE



governo clmico

. X sicurezza dei pazienti

art. 12 Direttiva 2011/24UE
reti di riferimento europeo condizioni

v'possedere conoscenza ed esperienza necessarie per diagnosi - follow-up -
gestione del paziente, dimostrando evidenza di buoni risultati

v'garantire approccio multidisciplinare

v'assicurare alti livelli di performance e capacita di redigere linee guida di buona
pratica clinica, adottare misure in base ai risultati ed attuare controlli di qualita

v effettuare attivita di ricerca in collaborazione con la rete
v attuare formazione

v'cooperare con altri centri e reti di esperti nazionali ed internazionali



governo chiico ( ~
¥+ sicurezza dei pazienti

Art. 13 D.L.vo 38/2014

Coordinamento dei centri d’eccellenza italiani

coordinamento europeo




art. 12 Direttiva 2011/24UE
sviluppo delle reti di riferimento europeo

2

elenco di specifici requisiti e condizioni per aderire alla
rete europea

art. 13 D.L.vo 38/2014

| 2

Organismo di coordinamento



Art. 13 D.L.vo 38/2014

Ministero d.erlla Salute
7 monitoraggio
Organismo di coordinamento ~-trasparenza
confrontabilita risultati

Definire e suggerire modelli orientatt alla
valorizzazione dell’eccellenza nelle strutture SSN



Art. 13 D.L.vo 38/2014

Organismo di coordinamento

I

regole  modelli  Indicatori

valorizzare le eccellenze e le buone pratiche



governo clmico

. Br sicurezza dei pazienti

Grazie per I’attenzione

N



