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Un "bollino blu" a garanzia della qualità negli ospedali

Ospedale a Misura di donna. Due "Bollini rosa"Ospedale a Misura di donna. Due "Bollini rosa"

Ospedale a quattro stelle

Inchiesta: Corriere Salute ha scelto 100 ospedali
GLI OSPEDALI DI ECCELLENZA

Anche in Italia

A stabilire chi possa fregiarsi o meno del prestigioso
“bollino” sono specifiche Società scientifiche di settore
che si recano nei reparti e con criteri stabiliti a priori,
valutano l’organizzazione e le cure.
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da tempo ha avviato, nell’ottica di promuovere
il progresso scientifico e culturale, il processo di
accreditamento dei professionisti delle DSPO e
delle Direzioni Sanitarie, definendo:

� requisiti

� modalità di verifica,

� programmi formativi

Così come altre società 
scientifiche anche l’

Con l’obiettivo di ……..
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…. creare un flusso senza fine che
costituisce il fenomeno della
trasmissione di “esperienza” 

Fornire  consulenze e strumenti  operativi
Promuovere l’auto-valutazione 
Stimolare il coinvolgimento dei 
professionisti

Con la speranza di 
veder diminuire
gli indifferenti
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Sezione Lazio

XXXI°Congresso 

Nazionale

XXXI°Congresso 

Nazionale

Villa Fiorita – Monastier di TrevisoVilla Fiorita – Monastier di Treviso

22/23/24 Settembre 200522/23/24 Settembre 2005

Accreditamento,  certificazione ISO 
9001:2000, eccellenza: benchmarking 
delle Direzioni Sanitarie di Presidio 
Ospedaliero

Accreditamento,  certificazione ISO 
9001:2000, eccellenza: benchmarking 
delle Direzioni Sanitarie di Presidio 
Ospedaliero

Egidio SestiEgidio Sesti
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Settembre  

2006

21-23 settembre 2006
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Settembre 2003

Aprile 2003
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Associazione Nazionale dei Medici
di Direzione Ospedaliera del Lazio

MANUALE DI ACCREDITAMENTO
DELLA DIREZIONE MEDICA DI OSPEDALE

EDICOM
settembre  2004
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Accreditamento
volontario
ANMDO della

DMO

Certificazione 
ISO 9001:2000
della DMO

Regolamento
dell’Accreditamento
ANMDO delle DMO

Linee Guida ANMDO
ISO 9001:2000

Manuale della Qualità
della DMO

Attività di
audit

Registro ANMDO
degli Auditor Sistemi
di Gestione delle
Strutture Sanitarie

Certificazione ANMDO
degli Auditor Sistemi
di Gestione delle
Strutture Sanitarie

Regolamento ANMDO
per la certificazione
degli Auditor Sistemi
di Gestione delle 
Strutture Sanitarie

Corsi qualificati ANMDO
per Auditor Sistemi
di Gestione delle 
Strutture Sanitarie

Formazione degli Auditor 
Sistemi

di Gestione delle
Strutture Sanitarie



11/05/2009

6

QUALITÀ IN SANITÀ

Egidio SESTI - Accreditamento delle Direzioni Sanitarie di presidio ospedaliero
Bari, 22 Maggio 2007

Anno 2007
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Gli articoli 5 e 6 della riforma Mariotti (DPR 128 del
1969), hanno rappresentato fino a qualche anno fa un
vero e proprio mansionario del direttore, del vice
direttore e dell’ispettore sanitario.
Dal 1992, data di approvazione del decreto legislativo
502, l’impianto organizzativo degli ospedali e delle
direzioni sanitarie ha subito una profonda modifica
compreso tra l’altro la cessazione dell’efficacia della legge
n.132, del DPR n.128 e del DPR n. 129
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Dlgs 502/92: reimpostazione del rapporto
pubblico-privato

Tutte le strutture sia pubbliche che private che intendono

esercitare attività sanitarie per conto del SSN devono 

possedere un’ autorizzazione rilasciata previo accertamento

della conformità a definiti requisiti minimi

D.Lgs. 517/93: modifica il D.Lgs 502/92 introducendo:

1. I criteri su cui devono essere fondati i nuovi 
rapporti;
2. Modalità di pagamento a prestazione;
3. Adozione del sistema di verifica e revisione.

Legislazione Nazionale e RegionaleLegislazione Nazionale e Regionale

QUALITÀ IN SANITÀ

Egidio SESTI - Accreditamento delle Direzioni Sanitarie di presidio ospedaliero

Legge 833/78 art.25: ”requisiti minimi uniformi su tutto il 
territorio nazionale”, quindi come strumento di garanzia per 
l’utente che  acquisisce la prestazione sanitaria.

Legge Delega 421/92: superamento del regime 
convenzionale con i privati.

Legislazione Nazionale e RegionaleLegislazione Nazionale e Regionale
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Piano Sanitario Nazionale 1994-96:

AUTORIZZAZIONE
“… la omologazione ad esercitare può essere
acquisita se la struttura o il servizio dispongono
effettivamente di dotazioni strumentali, tecniche
professionali corrispondenti a criteri definiti in
sede nazionale…”

ACCREDITAMENTO
“… si dovrà pertanto provvedere a livello
regionale ad adottare strumenti normativi con i
quali si prevedono le modalità per la richiesta
dell’accreditamento, la concessione, l’eventuale
revoca e gli accertamenti periodici …”
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DPR N°54 del 14/01/1997:
apre la strada all’accreditamento istituzionale. Definisce i

REQUISITI MINIMI per l’autorizzazione all’esercizio

delle attività sanitarie da parte delle strutture sia pubbliche

che private e viene individuato nella REGIONE il

soggetto deputato a definire:

� LE PROCEDURE PER L’AUTORIZZAZIONE
� I PROPRI REQUISITI ULTERIORI
� IL PROPRIO SCHEMA OPERATIVO

Legislazione Nazionale e RegionaleLegislazione Nazionale e Regionale
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Decreto L.Gs 229/99 Riforma Ter

“La realizzazione di strutture sanitarie e l’esercizio di attività
sanitarie per conto del SSN e l’esercizio di attività sanitarie a
carico del SSN sono subordinate, rispettivamente, al rilascio
� delle autorizzazioni di cui all’art. 8-ter,
� dell’accreditamento istituzionale di cui all’art. 8-

quater,
� alla stipulazione degli accordi contrattuali di cui all’art.

8- quinquies.”

Legislazione Nazionale e RegionaleLegislazione Nazionale e Regionale
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Legge Regionale 3 marzo 2003 n. 4
Norme in materia di autorizzazione alla realizzazione di 
strutture e all’esercizio di attività sanitarie e socio-sanitarie, 
di accreditamento istituzionale e di accordi contrattuali.

Legislazione Nazionale e RegionaleLegislazione Nazionale e Regionale

Deliberazione della Giunta Regionale 14 luglio 2006 n. 424 
- Requisiti minimi per il rilascio delle autorizzazioni all’esercizio di 
attività sanitarie per le strutture sanitarie e socio-sanitarie.
Deliberazione della Giunta Regionale 3 agosto 2007 n. 636 
- “Approvazione dei principi per la stesura del regolamento di 
accreditamento istituzionale della Regione Lazio” e “Requisiti 
ulteriori, parte generale per l’accreditamento istituzionale nella 
Regione Lazio”. 
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Cos’ è  l' Accreditamento?
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 AUTORIZZAZIONE ACCREDITAMENTO 

ISTITUZIONALE 

CERTIFICAZIONE ACCREDITAMENTO 

PROFESSIONALE 

RIFERIMENTI DPR 14.01.97 DPR 14.01.97 e 
direttive reg. 

Norme ISO Evidenze 
scientifiche e 
stato dell’arte 

COGENZA Obbligatorio 
 

Obbligatorio Facoltativo Facoltativo 

MODALITÀ Ispezione 
 

Ispezione Ispezione Consulenza 

VISITATORI Funzionari 
pubblici 

Funzionari 
pubblici 

Esperti di 
gestione 

Professionisti 
della sanità 

GESTIONE Istituzionale Istituzionale Agenzie di 
certificazione 

Professionisti e 
società 

scientifiche 
AMBITO Requisiti 

minimi 
Requisiti 
minimi  

ed ulteriori 

Processi 
gestionali 

Processi 
tecnico-specifici 

FINALITÀ Esercizio di 
attività 
sanitarie 

Accesso al 
mercato delle 
prestazioni 

Acquisizione 
titolo sul 
mercato 

MCQ 
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Autorizzazione
Accreditament
o Istituzionale

Accreditamento 
Professionale-
Certificazione

Livello di Qualità

minimo

eccellente
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Il processo di accreditamento della DSPO

I PRINCIPI

• Valori condivisi
• La salute per la crescita e lo 
sviluppo economico
• La salute in tutte le politiche
• La responsabilità politica per 
la salute collettiva 



11/05/2009

12

QUALITÀ IN SANITÀ

Egidio SESTI - Accreditamento delle Direzioni Sanitarie di presidio ospedaliero

La DSPO va arricchendosi di compiti gestionali derivanti 
dai nuovi modelli organizzativi in un contesto sottoposto 
a sollecitazioni provenienti dal processo tecnico-
scientifico da un lato, da vincoli economici-finanziari e 
dalle aspettative dell’utente-cliente dall’altro.

L’ ottemperanza ai requisiti  minimi generali 
organizzativi sono attuabili  non tanto attraverso 
investimenti essendo, in genere realizzabili senza  
l’ impiego di risorse aggiuntive, quanto mediante la 
realizzazione di una chiara  e forte intesa tra la direzione 
aziendale e il personale.
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è la componente di vertice sanitario del 
presidio realizza  funzioni ed attività di 

clinical governance della struttura e 
produzione di servizi propri

La Direzione Sanitaria di 
Presidio Ospedaliero (DSPO)

L’art. 5 del D. Lgsl. 502, al comma 9, recita”…nei presidi
ospedalieri della USL è previsto un dirigente medico in
possesso della idoneità di cui al’art. 17, come responsabile
delle funzioni igienico-organizzative,
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Qualità tecnica: collaborazione 
multidisciplinare, audit clinici, linee guida 
cliniche e percorsi assistenziali, medicina 
basata sull’Evidenza (EBM, EBHC), valutazione 
del personale, formazione continua;

Efficienza: budget e controllo di gestione, 
sistemi informativi, esiti, ricerca e sviluppo, 
gestione della documentazione e 
comunicazione.

Clinical Governance
sintesi organizzativa e coordinamento di 

attività ospedaliere
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Gestione del rischio: igiene, della 
prevenzione, della sicurezza, della medicina 
legale e del risk management, reclami 
contenziosi

Qualità percepita: rapporti con il 
pubblico, coinvolgimento dei pazienti, 
soddisfazione dei clienti interni ed esterni, 
corrispondenza a requisiti prestabiliti

Clinical Governance
sintesi organizzativa e coordinamento di 

attività ospedaliere
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• descrive un processo di miglioramento della qualità;
• espone pratiche gestionali ed organizzative di provata efficacia, 

basate sull'evidenza, assicurandone la sistematica diffusione 
all'interno della organizzazione con l'ausilio di linee guida;

• individua programmi di gestione e riduzione del rischio;
• deriva dalla  capacità di apprendere dall'esperienza;
• consente programmi di aggiornamento e sviluppo professionale 

coerenti con i principi della Clinical Governance che prevedano 
nel contesto organizzativo e operativo sanitario, solamente la 
presenza di operatori formati in modo adeguato e l’utilizzo dell’ 
informazione come base per lo sviluppo del processo  
organizzativo e operativo.

manuale per l’Accreditamento  
strumento della Clinical Governance 
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informa e propone strumenti operativi (check-list

con punteggi e soglie di riferimento da raggiungere)

Per l’accreditamento di eccellenza della DSPO,

recependo i requisiti della norma ISO 9001:2000.

Manuale ANMDO

Ogni sistema è specifico di una DSPO, perché si 
caratterizza per la situazione di partenza diversa, 
e per gli obiettivi di miglioramento, diversi e con 
distinta priorità, che ciascuno ritiene di darsi. 
………….In comune soltanto i metodi e le finalità.
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Accreditarsi significa mettere a disposizione di un valutatore 
esperto e competente, la documentazione della propria 
attività e le misurazioni degli esiti (outcomes) della stessa 
perché possa effettuare una "verifica tra pari" per facilitare il 
cambiamento e il miglioramento, in modo da garantire 
quell’eccellenza professionale che sola dà significato al 
contesto organizzativo e garantisce l’efficacia delle 
prestazioni. 
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� Attività di autoregolazione

� Volontarietà dell’adesione

� Definizioni di criteri e procedure (Associazioni 
Professionali)

� Revisione periodica dei criteri

� Valutazione del personale addestrato ad hoc 
(manuale di accreditamento)

� Periodicità della procedura (triennale)
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Criteri di accreditamento
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• individuati da esperti; 
• ricavati dalla normativa di interesse specifico, 
dalla letteratura validata,   dallo “stato dell’arte” e 
dall’esperienza professionale;
• dotati di requisiti quali misurabilità, specificità, 
riproducibilità, accettabilità, fondatezza scientifica.

Criteri  base

va periodicamente aggiornato
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• I criteri di valutazione fondamentali devono 
necessariamente essere soddisfatti dalla Direzione 
Sanitaria di Ospedale (DSdO) oggetto di valutazione, 
perché sono stabiliti con norme vincolanti (come leggi, 
regolamenti o circolari ministeriali o regionali).

• I criteri di valutazione complementari sono plus
rispetto ai criteri fondamentali; il loro rispetto da un 
punto di vista normativo, sanitario od operativo non è 
inderogabile, tuttavia consentono di attribuire una 
valutazione di eccellenza alle strutture che li osservano

Criteri di accreditamento
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1. MISURABILITA’

Possibilità di verificare se la condizione sia o meno presente
2. RIPRODUCIBILITA’

Identico giudizio espresso davanti alla stessa condizione da parte di
osservatori diversi, o dallo stesso osservatore in momenti diversi

3. ACCETTABILITA’
I soggetti coinvolti devono accettare che determinati fattori vengano
sottoposti a valutazione

4. CONGRUENZA
Correlazione tra fattori di qualità e gli obiettivi del programma

5. SPECIFICITA’
I criteri devono essere influenzati solo dagli elementi previsti e non da
altri, estranei agli obiettivi dello studio

CRITERI DI BUONA QUALITA’
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Quadro sintetico dei criteri di accreditamento

01 Gestione della documentazione 12

02 Organizzazione, Politica, Obiettivi e Qualità 16

03 Gestione delle risorse umane 17

04 Infrastrutture e Gestione delle risorse tecnologiche 9

05 Gestione degli aspetti assistenziali e alberghieri 53

06 Sistema informativo 6

07 Gestione, valutazione e miglioramento della qualità 18

08 Gestione degli acquisti 10

09 Cartella Clinica e documentazione Infermieristica 8

10 La carta dei servizi 17

totale 166
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reporting basato sul punteggio acquisito per

categorie di requisiti e su grafici (diagrammi 

radar) che permettono di individuare i punti di 

debolezza e punti di forza della DSPO 

valutata.

Sistema di valutazione
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• Una DSPO ottiene l’accreditamento per una certa area, se 
tutti i relativi criteri fondamentali sono rispettati. La 
struttura ottiene l’accreditamento se supera la 
valutazione in tutte le aree

• Se un criterio fondamentale non è rispettato, la struttura 
non può essere accreditata. In tal caso, l’Ente di 
valutazione riconosce in via provvisoria alla DSPO 
l’accreditamento con riserva e concorda con essa un 
piano di azioni concrete da realizzare in tempi definiti per 
conseguire il rispetto di tutti i criteri fondamentali

Accreditamento e accreditamento con riserva
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Gestione della documentazioneGestione della documentazione

Gestione delle risorse umaneGestione delle risorse umane
Sistema informativoSistema informativo

Gestione degli aspetti 
assistenziali e alberghieri

Gestione, valutazione e 
miglioramento della qualità

Carta dei serviziCartella Clinica e documentazione Infermieristica
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GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE

0

0,5

1
1.1

1.2

1.3

1.41.5

1.6

1.7

CONTROLLO ORGANIZZATIVO

0

0,5

1
3.1

3.2

3.3

3.43.5

3.6

3.7

GESTIONE ASPETTI IGIENICI E DI SICUREZZA

0

0,5

1
2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

GESTIONE DELLE TECNOLOGIE E INFRASTRUTTURE

0

0,5

1
4.1

4.2

4.3

4.44.5

4.6

4.7
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Sperimentazione sul campo ANMDO-ASP Lazio 
dei requisiti per le DSPO
Hanno partecipato al progetto 24 direzioni sanitarie ospedaliere (3
presidi di Azienda Ospedaliera, 13 presidi a gestione diretta Asl, 2
presidi IRCCS, 3 Ospedali Classificati, 3 Policlinici Universitari). Sono
stati acquisiti i dati relativi all’autovalutazione e, da una prima analisi, le
percentuali medie di compliance per Area di valutazione risultano
nell’ordine: Area 6 “Sistema informativo” 91%; Area 5 “Gestione degli
aspetti assistenziali e alberghieri” 82%; Area 10 “La Carta dei Servizi”
82%; Area 9 “Cartella clinica e documentazione infermieristica” 80%;
Area 2 “Organizzazione, Politica, Obiettivi e Qualità” 79%; Area 1”
Gestione della documentazione” 78%; Area 3 “Gestione delle risorse
umane” 73%; Area 4 “Infrastrutture e Gestione delle risorse
tecnologiche” 66%; Area 8 “Gestione degli acquisti” 63%; Area 7
“Gestione, valutazione e miglioramento della qualità” 59%.
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Quando si va verso un obiettivo “, disse Petrus, “ Quando si va verso un obiettivo “, disse Petrus, “ 
è molto importante prestare attenzione al è molto importante prestare attenzione al 
cammino.  E’ il cammino che ci insegna sempre cammino.  E’ il cammino che ci insegna sempre 
la maniera migliore di arrivare, e ci arricchisce la maniera migliore di arrivare, e ci arricchisce 
mentre lo percorriamo.mentre lo percorriamo.
(Paulo Coelho: il cammino di Santiago )(Paulo Coelho: il cammino di Santiago )
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LA  QUALITA’ COME LA LUNA E L’AMORE

O CRESCE O CRESCE 

O CALAO CALA

NON PUO’ RIMANERE COSTANTE 

ESSA VA COLTIVATAESSA VA COLTIVATA..............


