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1. OBIETTIVO DELLA PROCEDURA

L'obiettivo della presente procedura e quello di definire i criteri, le modalita operative e le
responsabilita relative alla programmazione, pianificazione, esecuzione e gestione delle
risultanze delle verifiche presso le strutture sanitarie, finalizzate alla concessione, alla
modifica e al mantenimento dell’autorizzazione sanitaria, al fine di garantire che le verifiche
siano condotte con modalita omogenee, affidabili, efficaci, riproducibili, efficienti e
trasparenti.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura si applica alle verifiche effettuate dalle UU.OO. Igiene Ambienti di
Vita su richiesta dell’Organismo Tecnicamente Accreditante; per conto del Comune; su
richiesta delle strutture, nonché alle verifiche triennali e alle verifiche straordinarie di cui
all’art. 3, comma 5 del D.A. 741/2023.

3. PRINCIPALI RIFERIMENTI A DOCUMENTI ESTERNI
- D.lgs. 30 dicembre 1992, n. 502;

- Legge 6 novembre 2012, n. 190;

- D.P.R.S. 27 giugno 2019, n. 12, pubblicato nella G.U.R.S. del 17 luglio 2019, n. 33;
- D.A. 17 giugno 2002, n. 890;

- D.A. 4 luglio 2023, n. 741 pubblicato nella G.U.R.S. del 14 luglio 2023, n. 29;

- D.A.9gennaio 2024, n. 20, pubblicato nella G.U.R.S. del 26 gennaio 2024, n. 5;

- Piano Nazionale Anticorruzione approvato dal’ANAC

- Piano Integrato di Attivita e Organizzazione (PIAQ)

- Piani Triennali per |la Prevenzione della Corruzione delle Aziende Sanitarie Provinciali
della Regione Siciliana

- Direttiva prot 31607 del 15 aprile 2019 “Verifica del mantenimento dei requisiti per
I'autorizzazione e I'accreditamento dei Day Surgery Autonomi”

- Direttiva prot 35982 del 6 maggio 2019 “Verifica del mantenimento dei requisiti per
I'autorizzazione e I'accreditamento dei Day Surgery Autonomi. Chiarimenti”
4. DEFINIZIONI, ABBREVIAZIONI E SIGLE

Azione correttiva: Attivita finalizzata alla rimozione delle cause di non conformita per le quali
e possibile realizzare, in tempi brevi, un intervento la cui attuazione & verificabile senza
effettuare una visita

Check-list: strumento di rilevazione a supporto della raccolta di evidenze per valutare la
conformita ai requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi

Check-list per la verifica dei requisiti generali: strumento utilizzato a supporto della raccolta



https://www.anticorruzione.it/
https://amministrazionetrasparente.regione.sicilia.it/node?uuid=77107c08-988f-4641-bed3-5b9826022f6e#/
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di evidenze per valutare la conformita ai requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi di cui
agli Allegati al D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

Conformita al requisito: pieno soddisfacimento di un requisito

DASOE: Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico
dell'Assessorato Regionale della Salute

DPS: Dipartimento Pianificazione Strategica dell'Assessorato Regionale della Salute

Evidenza: registrazioni, dichiarazioni di fatti o altre informazioni pertinenti ai requisiti da
verificare

GdV: Gruppo di Verifica per la valutazione del possesso dei requisiti strutturali, tecnologici
e organizzativi composto da soggetti designati dal Responsabile dellOTA, ovvero dal
Direttore del Dipartimento di Prevenzione o dal Dirigente responsabile della U.O. Igiene
degli Ambienti di Vita, o da altro soggetto delegato conformemente all’organizzazione della
ASP

Non conformita: mancato soddisfacimento di un requisito

OTA: Organismo Tecnicamente Accreditante (Area Interdipartimentale 2 - OTA
dell’Assessorato della Salute della Regione Siciliana)

Piano di Adeguamento: Programma delle attivita che, in seguito al riscontro di una o piu
non conformita, la struttura sanitaria o sociosanitaria intende realizzare per pervenire al
soddisfacimento pieno di uno o piu requisiti parzialmente soddisfatti o non soddisfatti

Piano di Audit: programma delle attivita da svolgere durante la visita

Rapporto di Verifica: documento redatto e sottoscritto dal GdV nel quale sono riportati gli
esiti della verifica

Requisito generale: caratteristica strutturale, tecnologica ed organizzativa, di carattere
generale definita dal D.A. D.A. 9 gennaio 2024, n. 20, che deve essere posseduta dalla
struttura sanitaria o sociosanitaria oggetto della verifica ispettiva

Requisito specifico: caratteristica strutturale, tecnologica ed organizzativa, definita dalla
legislazione vigente regionale, differente a seconda della tipologia di prestazioni erogate, che
deve essere posseduta dalla struttura sanitaria o sociosanitaria oggetto della verifica
ispettiva

Scheda di accesso: Documento sottoscritto dal Coordinatore del GdV e dal legale
rappresentante della struttura oggetto della verifica contenente le annotazioni sulle attivita
realizzate nel corso della visita

Servizio competente del DPS: Servizio 4 “Programmazione ospedaliera”, Servizio 8
“Programmazione territoriale”, Servizio 9 “Tutela della fragilita e integrazione sociosanitaria”
del DPS responsabili, in ragione della tipologia di struttura, della gestione dei procedimenti
amministrativi di concessione dell’accreditamento e, per alcune fattispecie, responsabili
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della gestione dei procedimenti amministrativi di concessione dell’autorizzazione sanitaria
UOIAV: Unita Operativa Igiene Ambienti di Vita

Validazione del rapporto di verifica: Processo di valutazione degli esiti della verifica svolto
dal Personale DASOE per la validazione del Rapporto di verifica

Valutatori: Professionisti incaricati dello svolgimento delle verifiche

Verifica: Processo sistematico, indipendente e documentato finalizzato al riscontro delle
evidenze oggettive di conformita a predeterminati requisiti

Visita: Accesso presso la sede di una struttura, svolto nell’ambito di una verifica, finalizzato
al riscontro delle evidenze oggettive della soddisfazione di requisiti predeterminati

5. DESTINATARI

La procedura e applicata dal personale delllOTA, dal personale dei Dipartimenti di
Prevenzione delle ASP della Regione e dai componenti del GdV designati per |'effettuazione
delle verifiche per la concessione dell’autorizzazione sanitaria.

6. RESPONSABILI

Sono responsabili del corretto svolgimento della procedura, per la parte di rispettiva
competenza, gli operatori delle strutture coinvolte nel procedimento di verifica: Area
Interdipartimentale 2 - OTA dell’Assessorato della Salute, Dipartimenti di Prevenzione delle
ASP della Regione e componenti del GdV. Il Direttore del Dipartimento di Prevenzione ha la
responsabilita di coordinare le attivita in modo tale da creare le condizioni per una corretta
applicazione della procedura.

7. AGGIORNAMENTO DELLA PROCEDURA

La presente procedura puod essere aggiornata per:
e adeguamento a modifiche normative sopravvenute;
e adeguamento a modifiche organizzative;
e migliorare l'attivita di verifica.

La presente versione della Procedura introduce le seguenti modifiche rispetto alla
precedente versione:
v’ Sono stati aggiornati i riferimenti normativi

v’ Sono stati meglio dettagliate le attivita relative alla gestione degli esiti delle verifiche
(Par.

v" I modelli allegati sono stati allineati al D.A. 4 luglio 2023, n. 741 e al D.A. 9 gennaio
2024, n. 20
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v Sono stati modificati i tempi per la trasmissione del rapporto di verifica
v Sono state eliminate le checklist per la verifica di conformita ai requisiti generali ora
disponibili nei Manuali MRG-MonoP e MRG-MultiP

8. DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA

8.1 Generalita

Le verifiche per l'autorizzazione sono effettuate da personale del Dipartimento di
Prevenzione affiancato, se necessario, da personale di altre strutture dell’ASP in ragione
delle competenze richieste per I'attivita di verifica. In rapporto alla tipologia di struttura, le
Autorita competenti al rilascio dell’autorizzazione sono:

Autorita competente Tipo di struttura

Comune o studio medico privato

Art. 2, comma 3, lettera c) del D.A. 741/2023, |0 studio odontoiatrico privato

come modificato dall'art. 8, comma 3 del D.A. |5 ambulatorio medico privato in cui opera
20/2024 un solo professionista

o ambulatorio odontoiatrico privato in cui
opera un solo professionista

Azienda Sanitaria Provinciale o strutture private di assistenza distrettuale
Art.2, comma 3, lettera b) del D.A. 741/2023

Assessorato regionale della salute Art.2, o strutture pubbliche

comma 3, lettera a) del D.A. 741/2023 o strutture private di assistenza ospedaliera

Le verifiche triennali previste dall’art. 3, comma 5 del D.A. 741/2023 sono svolte d’ufficio
sulla base di un programma annuale predisposto, in rapporto alla tipologia di struttura ed
alla disponibilita di risorse, dall’Assessorato della Salute o dal Dipartimento di Prevenzione
entro il 31 dicembre dell’anno precedente.

8.2 Avvio del processo di verifica

Il processo di verifica & avviato dal Dipartimento di Prevenzione a seguito di:

e |[stanza di parte

e Richiesta formulata dal Comune

e Richiesta formulata dall’OTA

e Scadenza prevista dal piano redatto ai sensi dell’art. 3, comma 5 del D.A.
741/2023

e Segnalazione di criticita rilevanti da parte di Autorita, Associazioni di tutela dei
diritti dei cittadini, singoli utenti.
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Le richieste delle strutture, del Comune e dell’lOTA sono indirizzate al Dipartimento di
Prevenzione dell’Azienda sanitaria provinciale nel cui territorio insiste la struttura sanitaria
oggetto della verifica, a meno che la verifica riguardi una struttura pubblica dipendente
dall’Azienda sanitaria provinciale. In questo caso la richiesta delllOTA sara rivolta al
Dipartimento di prevenzione di una Azienda sanitaria provinciale diversa, per territorio, da
quella in cui ha sede la struttura pubblica da verificare.

8.3 Costituzione del gruppo di verifica

Al verificarsi delle condizioni di cui al precedente punto 8.2, il Dipartimento di Prevenzione,
compatibilmente con le risorse disponibili, provvede a costituire il Gruppo di Verifica (GdV),
costituito comunque da almeno due Valutatori, incaricando i componenti nel rispetto dei
seguenti criteri generali:

e Rotazione nell’assegnazione degli incarichi di verifica;

e Assenza di conflitti interesse da parte dei componenti del GdV.
Tra i componenti del GdV e individuato un Coordinatore che svolge i seguenti compiti:

e Tieneirapporti con la struttura oggetto di verifica

e Eresponsabile della conduzione dell’audit e della raccolta delle registrazioni

dell’audit

e Trasmette il resoconto della verifica all’OTA.
Ciascun componente del GdV é tenuto a sottoscrivere una “Dichiarazione di assenza di
conflitto di interessi ed impegno alla riservatezza”, come previsto dalla normativa di
prevenzione della corruzione e, in particolare, dall’art. 6-bis della Legge 7 agosto 1990, n.
241 e dal Piano triennale di prevenzione della corruzione e della trasparenza della
Regione Siciliana, conformemente al modello allegato.
Nel caso in cuila struttura da sottoporre a verifica abbia sede in un Comune diverso da quello
in cui ha sede I'U.O.LLA.V, i componenti del GdV sono autorizzati all’espletamento delle
attivita conformemente alle procedure in uso presso I’ASP.

8.4 Pianificazione della verifica

Formalizzato I'incarico ai componenti del GdV ed acquisite le dichiarazioni di cui al punto
precedente, il Dipartimento di Prevenzione preannuncia la visita alla struttura da sottoporre
a verifica, inviando un Piano di audit, conforme al modello allegato, in cui sono indicati:

e inominativi dei valutatori

¢ il motivo della visita

e irequisiti oggetto di valutazione

¢ |e modalita di effettuazione della visita
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e i documenti che devono essere messi a disposizione del GdV prima
dell’effettuazione della visita in ragione della tipologia di struttura secondo la
classificazione adottata dal D.A. 9 gennaio 2024, n. 20%.

e i documenti e le risorse che dovranno essere messi a disposizione del GdV
durante I'effettuazione della visita.

e le figure professionali della struttura che dovranno essere presenti durante la
visita.

La visita non € preannunciata nel caso in cui la verifica sia effettuata con riferimento a

segnalazioni di criticita, comunque pervenute, ovvero nell’esercizio dei poteri di vigilanza
attribuiti all’Azienda sanitaria provinciale.

8.5 Modalita di comportamento del GdV durante e dopo la visita

L'atteggiamento del GdV & improntato a discrezione, rispetto degli interlocutori ed e
propositivo rispetto ad eventuali criticita riscontrate.

Per favorire la massima attenzione al compito assegnato durante la visita i telefoni cellulari
sono tenuti in modalita silenziosa ed utilizzati solo per le emergenze.

Tutti i componenti del GdV sono tenuti a mantenere assoluta riservatezza circa qualsiasi
fatto, circostanza, notizia o dato, che non siano gia legittimamente di dominio pubblico,
riguardanti qualsiasi persona fisica o giuridica, di cui verranno a conoscenza nello
svolgimento dell’incarico in questione.

8.6 Svolgimento della visita

La visita ha inizio con una breve riunione alla quale partecipa 'intero GdV. Successivamente
vengono invitati a partecipare la Direzione della struttura e le figure professionali richieste.
Nella riunione con la struttura si definisce il programma della visita e vengono individuati i
professionisti di riferimento per gli ambiti da valutare.

Per quelle tipologie di strutture per le quali sono disponibili Manuali adottati dall’'OTA le
verifiche sono svolte conformemente ai criteri del Manuale utilizzando gli strumenti allegati
al Manuale.

La conformita ai requisiti specifici, se non e disponibile un Manuale, & valutata sulla base
delle checklist in uso presso i Dipartimenti di Prevenzione, con riferimento ai requisiti definiti
dalla normativa di settore.

La verifica di conformita ai requisiti generali &€ sempre eseguita utilizzando i Manuali adottati
dall’OTA.

Al termine della visita il GdV si riunisce per chiudere la verifica ed informare brevemente i
responsabili della struttura sui risultati.

111 Piano di Audit & personalizzato con riferimento alla tipologia di strutture secondo la classificazione adottata dal
D.A. 9 gennaio 2024, n. 20




REPUBBLICA ITALIANA

B Procedura per l'effettuazione delle verifiche dei Proc. AUT 01

Rev. 3.0
Regione Siciliana requisiti per I'autorizzazione sanitaria effettuate
Assessorato della Salute
Dipartimento Regionale per le Attivita delle UU.OO. Igiene Ambienti di Vita delle
Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico . . . L Pac. 8 di 14
Area Interdipartimentale 2 Aziende sanitarie provinciali g

“Organismo Tecnicamente Accreditante”

8.7 Esito della visita

La conformita, o meno, a ciascun requisito si basa su evidenze oggettive e documentate
ottenute attraverso |'analisi documentale (svolta prima della visita e durante la visita), le
interviste e l'osservazione sul campo. Nelle Checklist deve essere riportata, per ciascuna
evidenza, alternativamente:

v la valutazione di conformita “C”;

v’ la valutazione di non conformita “NC” che deve essere sempre motivata;

v' la valutazione “Non applicabile” “NA” che deve essere sempre motivata, nel caso in
cui I'evidenza non si applichi al caso concreto perché sottoposta a condizione;

v’ la dizione “Non valutabile” “NV” che deve essere sempre motivata, riservata alle
evidenze per le quali specifiche previsioni normative consentono valutazioni differite,
ovvero, nel caso di strutture non attive per quelle evidenze che possono essere
valutate esclusivamente in costanza di attivita.

In caso di valutazione C, NC, NA o NV deve essere indicato I'elemento o gli elementi
valutato/i (anche diversi da quelli indicati nella colonna “Elementi di valutazione”) che hanno
determinato l'esito della valutazione affinché sia possibile ricostruire il processo di
valutazione e, in caso di valutazione di NC, restituire alla struttura un’informazione precisa
sulle non conformita rilevate ai fini della eventuale predisposizione di azioni correttive o
piani di miglioramento. L'elemento valutato deve essere univocamente identificabile e,
pertanto, & necessario annotare la codifica e la data di adozione del documento ovvero
qualsiasi altro elemento utile alla individuazione dell’elemento valutato.

Nessuna valutazione & riportata in corrispondenza delle evidenze e dei requisiti la cui
valutazione € a cura dell’Assessorato regionale della Salute.

8.8 Conclusione delle attivita di verifica

Al termine della visita il Coordinatore del GdV e il responsabile legale della struttura
sottoscrivono la Scheda di accesso nella quale & elencata la documentazione richiesta dal
Piano dell’audit che non e stata resa disponibile; eventuale altra documentazione
esaminata; le osservazioni formulate dalla struttura. Una copia della Scheda di accesso &
rilasciata alla struttura.

Le risultanze della verifica sono riportate dal GdV nel Rapporto di Verifica, redatto secondo i

modelli allegati, che viene firmato da tutti i componenti del GdV e trasmesso al responsabile

del procedimento o all’OTA entro dieci giorni dalla conclusione della visita. Nel Rapporto di
Verifica e indicata la conformita o la non conformita della struttura ai requisiti.

Sulla base di quanto riportato dal GdV nel Rapporto di Verifica le attivita di verifica si

concludono come segue:

a. per le strutture per le quali ha competenza I’ASP (individuate al paragrafo 8.1)

i. Le risultanze della verifica sono riportate dal GdV nel Rapporto di

Verifica, redatto secondo i modelli allegati, che viene firmato da tutti i
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componenti del GdV e trasmesso al responsabile del procedimento, a
cura del Coordinatore del GdV, entro dieci giorni dalla conclusione della
visita. Nel Rapporto di Verifica & indicata la conformita o la non
conformita della struttura ai requisiti. Al rapporto di verifica sono

allegati:

a. Scheda di accesso;

b. Checklist;

c. Schede di validazione dei documenti (se per la tipologia di
struttura e disponibile un Manuale)

d. Schede delle interviste (se per la tipologia di struttura é
disponibile un Manuale)

e. Elenco discipline e prestazioni erogabili presso il Day Surgery
autonomo (se applicabile)

f. Planimetria della struttura firmata da un tecnico e dal
rappresentante legale della struttura, vistata dal Coordinatore
del GdV

g. Comunicazione del Direttore tecnico e/o del Direttore tecnico

vicario all’'Ordine della provincia dove la struttura ha sede
operativa (comunicazione effettuata all’Ordine provinciale
competente per il luogo in cui ha sede la struttura, se iscritto
all’Ordine di altra provincia)

il responsabile del procedimento visto il Rapporto di verifica effettua le
valutazioni di competenza e avvia le azioni consequenziali per la
conclusione del procedimento;

il Dipartimento di Prevenzione, conformemente a quanto disposto dal
D.A. 741/2023:

o adotta il provvedimento finale di autorizzazione della
struttura, o di modifica dell’autorizzazione gia esistente;

o adotta una presa d’atto in caso di verifica triennale;

o invia agli interessati comunicazione delle condizioni ostative
alla concessione, alla modifica o al mantenimento
dell’autorizzazione sanitaria specificando analiticamente le
motivazioni, conformemente a quanto disposto dal D.A.
741/2023, e gestisce le fasi successive;

o comunica l'avvio di un procedimento di sospensione/revoca
nel caso di verifica negativa relativa al mantenimento dei
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requisiti di autorizzazione, conformemente a quanto disposto
dal D.A. 741/2023;

b. per le strutture per le quali ha competenza |I’Assessorato regionale della Salute

(individuate al paragrafo 8.1)

Le risultanze della verifica sono riportate dal GdV nel Rapporto di
Verifica, redatto secondo i modelli allegati, che viene firmato da tutti i
componenti del GdV e trasmesso all’OTA, a cura del Coordinatore del
GdV, entro dieci giorni dalla conclusione della visita. Nel Rapporto di
Verifica € indicata la conformita o la non conformita della struttura ai
requisiti. Al rapporto di verifica sono allegati:

a. Scheda di accesso;
b. Checklist;

c. Schede di validazione dei documenti (se per la tipologia di
struttura e disponibile un Manuale)

d. Schede delle interviste (se per la tipologia di struttura e
disponibile un Manuale)

e. Elenco discipline e prestazioni erogabili presso il Day Surgery
autonomo (se applicabile)

f. Planimetria firmata da un tecnico e dal rappresentante legale
della struttura, in formato .pdf vistata digitalmente dal
Coordinatore del GdV

g. Comunicazione del Direttore tecnico e/o del Direttore tecnico
vicario all’'Ordine della provincia dove la struttura ha sede
operativa (comunicazione effettuata all’Ordine provinciale
competente per il luogo in cui ha sede la struttura, se iscritto
all’Ordine di altra provincia)

L'OTA valida il Rapporto di verifica eseguendo un controllo logico-
formale e di completezza sul Rapporto trasmesso dal GdV e sulla
documentazione allegata. Eventuali incongruenze vengono discusse e
chiarite con il GdV.

Validato il Rapporto di verifica, in caso di non conformita per le quali &
possibile realizzare, in tempi brevi, un’azione correttiva la cui
attuazione e verificabile senza effettuare una visita ai fini della
valutazione dell’esito, I'OTA assegna alla struttura un tempo adeguato
per lo svolgimento delle attivita necessarie, al termine del quale i
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Vi.

Vii.

viii.

risultati ottenuti dalla struttura sono valutati dall’OTA congiuntamente
al Gdv.

L’OTA comunica al Servizio competente del DPS, entro dieci giorni dalla
validazione del Rapporto di verifica, ovvero dal completamento delle
azioni correttive, I'esito finale della verifica.

Il Servizio competente del DPS effettua le valutazioni di competenza e
awia le azioni consequenziali al fine della conclusione del
procedimento conformemente a quanto disposto dal D.A. 741/2023.
Per la risoluzione delle non conformita rilevate il Servizio competente
del DPS puo richiedere alla struttura la predisposizione di un piano di
adeguamento, sul quale I'OTA esprime un parere di idoneita ai fini della
risoluzione delle non conformita.

Dopo la realizzazione del piano di adeguamento, I'OTA verifica
I’effettiva risoluzione delle non conformita anche mediante una visita
aggiuntiva, se necessario. L'esito delle verifiche € comunicato al Servizio
competente del DPS ai fini della conclusione del procedimento
conformemente a quanto disposto dal D.A. 741/2023.

c. perle strutture per le quali ha competenza il Comune (individuate al paragrafo

8.1)

il Dipartimento di Prevenzione comunica al Comune la conformita o la
non conformita della struttura ai requisiti per I'autorizzazione sanitaria
secondo i modelli allegati. Alla comunicazione sono allegati:

a. Checklist complete di valutazioni (in caso di non conformita)

b. Planimetria firmata da un tecnico e dal rappresentante legale
della struttura, vistata dal Coordinatore del GdV

c. Comunicazione del Direttore tecnico e/o del Direttore tecnico
vicario all’Ordine della provincia dove la struttura ha sede
operativa (comunicazione effettuata all’Ordine provinciale
competente per il luogo in cui ha sede la struttura, se iscritto
all’Ordine di altra provincia)

il Comune adotta il provvedimento finale di autorizzazione e /o
modifica dell’autorizzazione della struttura, ovvero invia agli interessati
comunicazione delle condizioni ostative alla concessione
dell’autorizzazione sanitaria specificando analiticamente le motivazioni
e gestisce le fasi successive, oppure comunica l'awio di un
procedimento di sospensione/revoca nel caso di verifica negativa
relativa al mantenimento dei requisiti di autorizzazione
conformemente a quanto disposto dal D.A. 741/2023.
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9. MONITORAGGIO

Il monitoraggio della corrispondenza delle attivita realizzate alla presente procedura e
effettuato dall’OTA con le modalita definite dalla Procedura OTAO2 “Procedura per la verifica
della corretta applicazione delle procedure adottate dall’lOTA e per la validazione dei Rapporti
di Verifica trasmessi dai GdV”, nella sua versione vigente e dai Dipartimenti di Prevenzione
conformemente alle procedure in uso.

10.ARCHIVIAZIONE DELLE REGISTRAZIONI

Tutte le registrazioni e i documenti originati dal processo di valutazione sono archiviati a
cura dell’lOTA e del Dipartimento di Prevenzione ovvero, conformemente alle procedure in
uso presso il Dipartimento di Prevenzione, dall’U.O. Igiene Ambienti di Vita, secondo
modalita formalmente definite, in archivi informatici protetti dall’accesso esterno (firewall)
e posizionati in cartelle ad accesso profilato.
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DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO DI NOTORIETA’
(art. 47 D.P.R. 445/2000)

II/La sottoscritto/a

Nato/a a il

Residente in Indirizzo:

Codice Fiscale n.

in relazione all’incarico conferito il e all’attivita da svolgere in qualita di Valutatore, presso

la struttura

consapevole delle sanzioni penali previste per il caso di dichiarazioni mendaci, cosi come stabilito dall'art.76

D.P.R. 445/2000,

DICHIARA
1. dinon avere riportato condanne che comportano l'interdizione dai pubblici uffici;

2. dinon avere riportato condanne e di non avere procedimenti penali in corso per delitti di cui al Capo
| e/o al Capo Il del Titolo Il del Codice Penale;

3. dinon avere avuto rapporti contrattuali negli ultimi tre anni con I'’Azienda e/o struttura da valutare;
4. dinon aver svolto attivita di consulenza negli ultimi tre anni presso 'Azienda e/o struttura da valutare;
5. dinon trovarsi in alcuna condizione di incompatibilita per lo svolgimento dell’incarico stesso;

SI IMPEGNA

a mantenere la massima riservatezza in relazione a qualunque fatto, circostanza, notizia o dato, che non siano
gia legittimamente di dominio pubblico, riguardanti qualsiasi persona fisica o giuridica, di cui verra a
conoscenza nello svolgimento dell’incarico in questione.

Dichiara, inoltre, di essere a conoscenza che potranno essere eseguiti controlli sulla veridicita di quanto
dichiarato ai sensi dell'art. 71 del D.P.R. n. 445/2000.

La sottoscrizione della presente dichiarazione prevede il contemporaneo sussistere delle condizioni di cui ai
punti 1), 2), 3), 4), 5).

Luogo e Data IL DICHIARANTE

Ai sensi dell’art. 38 DPR 445 del 28.12.2000, la dichiarazione e sottoscritta dall'interessato in presenza del
dipendente addetto, ovvero e sottoscritta e presentata unitamente a fotocopia, non autenticata, di un
documento di identita del dichiarante.
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02-MOD AUTO01_v3.0 COMUNICAZIONE

CARTA INTESTATA DELLA UO SIAV

PROT. ................. DATA ..................

Oggetto: Autorizzazione sanitaria - verifica possesso/permanenza requisiti. Trasmissione del Piano
di Audit

Con riferimento al Piano di verifiche triennali adottato da questa U.O.

OVVERO
Con riferimento all’istanza acquisita al nostro prot. al n. ............ del ..o, si
comunica che il giorno ..................oooeneen. , con inizio alle ore ............ sara effettuata la visita

finalizzata alla verifica del possesso dei requisiti per 1’autorizzazione ai sensi dell’art. 3 del D.A.
741/2023, presso il/i presidio/i sotto elencato/i:

OVVERO
Con riferimento alla richiesta dell’Organismo Tecnicamente Accreditante/Comune acquisita
al nostro prot. al n. ... del ... si comunica che il
GIOINO ..., , con inizio alle ore ............ sara effettuata la visita finalizzata alla

verifica del possesso dei requisiti per 1’autorizzazione ai sensi dell’art. 3 del D.A. 741/2023, presso
il/i presidio/i sotto elencato/i:

DS 1100011 VA 10 L U
Sede: Via oo n. ...... Comune.........ooeiiiiiiii
DS 110 VA 10 LU
Sede: Via ..o n. ...... Comune.........ooeiiiiiiii

A conclusione della visita sara rilasciata copia della scheda di accesso. Il rapporto di verifica sara
successivamente predisposto ed inoltrato al Responsabile del procedimento.
Si tramette, quindi, in allegato il Piano di Audit.

Il Responsabile del procedimento
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03-MOD AUTO1_v3.0_A1 PIANO DI AUDIT NON RES SEMPLICI-MONOPRESIDIO

Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato Al “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture non residenziali semplici
MONOPRESIDIO™”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

struttura.
Composizione del Gruppo di Verifica:

e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato A1 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico e il Direttore tecnico vicario (Se presente) con indicazione 14.01.03.02
dell’impegno orario settimanale
2. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
3. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
4. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
5. Protocqllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
6. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
L9 . - . 1A4.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
7. Carta dei servizi 14.05.03.01
8. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
9. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
10. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose
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Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante 1 titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato Al al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore






antonio.colucci
Allegato File
03-MOD AUT01_v3.0_A1 PIANO DI AUDIT NON RES SEMPLICI-MONOPRESIDIO.pdf


04-MOD AUTO1_v3.0_A2 PIANO DI AUDIT NON RES COMPLESSE-MONOPRESIDIO

Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato A2 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture non residenziali complesse
MONOPRESIDIO™”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato A2 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico e il Direttore tecnico vicario (Se presente) con indicazione 14.01.03.02
dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
o R - . . : 14.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Protocollo per lisolamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
11. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
12. Piano di formazione 14.04.01.02
13. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
) R 14.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
14. Carta dei servizi 14.05.03.01
15. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
16. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
17. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
18. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose
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Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante 1 titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato A2 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato A3 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture polispecialistiche
MONOPRESIDIO™”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato A3 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico e il Direttore tecnico vicario (Se presente) con indicazione 14.01.03.02
dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- o L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8 Protocc_)IIo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
11. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 1A4.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
12. Piano di formazione 14.04.01.02
13. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
) L 14.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
14. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
AN : o ) S 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
15. Carta dei servizi 14.05.03.01
16. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
17. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
18. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
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19. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale

. . . 1A4.06.02.03
biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per 1’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato A3 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato A4 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture semiresidenziali
MONOPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-A4 SemiresidenzialiMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato A4 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali & possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
) : PR . . ) 14.01.03.02
Direttore Tecnico con indicazione dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- - L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, lI'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 1A4.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
11. Piano di formazione 14.04.01.02
12. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
. L 1A4.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
13. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
AR : o : T 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
14. Carta dei servizi 14.05.03.01
15. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
16. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
17. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
18. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose
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Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1.

Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con 1’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto ’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.I1.A.A.

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1.

Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato A4 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2.

Documentazione prevista dai requisiti specifici per I’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato A5 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture residenziali
MONOPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-A5 ResidenzialiMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato AS al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
) : PR . . ) 14.01.03.02
Direttore Tecnico con indicazione dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
S R - . - : 14.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, lI'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Procedura per I'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
11. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
12. Piano di formazione 14.04.01.02
13. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
: O 14.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
14. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
AR : . ) S 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
15. Carta dei servizi 14.05.03.01
16. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
17. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
18. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
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19. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale

14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1.

Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con 1’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.I1.A.A.

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1.

Documentazione prevista dai requisiti per 1’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato A5 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2.

Documentazione prevista dai requisiti specifici per I’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato A6 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture polivalenti
MONOPRESIDIO™”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-AG6 PolivalentiMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato A6 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
) : PR . . ) 14.01.03.02
Direttore Tecnico con indicazione dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
S R - . - : 14.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, lI'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Procedura per I'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
11. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
12. Piano di formazione 14.04.01.02
13. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
: O 14.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
14. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
AR : . ) S 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
15. Carta dei servizi 14.05.03.01
16. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
17. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
18. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
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19. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale

. . . 1A4.06.02.03
biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per 1’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato A6 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 40/2024, Allegato A7 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture che erogano cure domiciliari
MONOPRESIDIO™”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-A7 CureDomiciliariMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato A4 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico e il Direttore tecnico vicario (Se presente) con indicazione 14.01.03.02
dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- o L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
9. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
10. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 1A4.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
11. Piano di formazione 14.04.01.02
12. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
. L 1A4.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
13. Carta dei servizi 14.05.03.01
14. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
15. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
16. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
17. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose
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11 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato A4 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato A8 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture di assistenza ospedaliera in
regime ordinario MONOPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-A8 AssOspedalieraRegimeOrdinarioMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato A8 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano strategico aziendale 14.01.01.01
2. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
3. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali & possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
4. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico (Direttore sanitario) con indicazione dell’impegno orario 14.01.03.02
settimanale
5. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
o R . . . : 14.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
6. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
7. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
8. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
9. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
10. Accordo/convenzione con un presidio ospedaliero che opera all'interno del
. ) X - 14.02.02.04
sistema di emergenza-urgenza per la gestione delle emergenze cliniche
11. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.

12. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
13. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche. e
14. Piano di formazione 1A4.04.01.02

15. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
: L 14.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
16. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
AN : o ) S 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
17. Carta dei servizi 14.05.03.01
18. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
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19. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01

20. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02

21. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale

O . 1A4.06.02.03
biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con 1’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.I1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato A8 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato A9 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture di assistenza ospedaliera in
regime diurno MONOPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MonoP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-A9 AssOspedalieraRegimeDiurnoMonopresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GAV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato A9 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0O.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico (Direttore sanitario) con indicazione dell’impegno orario 14.01.03.02
settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
o R - . . : 14.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8 Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Accordo/convenzione con un presidio ospedaliero che opera all'interno del
. ) ) . 14.02.02.04
sistema di emergenza-urgenza per la gestione delle emergenze cliniche
10. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
11. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
12. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
13. Piano di formazione 1A4.04.01.02
14. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
) L 14.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
15. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
AN : o ) S 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
16. Carta dei servizi 14.05.03.01
17. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
18. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
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19. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02

20. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale

14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1.

Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante 1 titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.I1.A.A.

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1.

Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato A9 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2.

Documentazione prevista dai requisiti specifici per I’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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12-MOD AUTO01_v3.0_C1 PIANO DI AUDIT AZIENDE MULTIPRESIDIO

Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:

e D.A. 20/2024, Allegato C1 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle Aziende MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MultiP CHECKLIST GEN-C1 AziendeMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
e Rappresentante Legale della struttura
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e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:
e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GAV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C1 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano strategico aziendale 14.01.01.01
2. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
3. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali & possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- o L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
7. Piano di formazione 1A4.04.01.02
8. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
: L 14.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
9. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
e . . . S 1A4.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
10. Carta dei servizi 14.05.03.01
11. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
12. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante 1 titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura
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= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.I1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C1 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato C2 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture non residenziali semplici
MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o  MRG-MultiP CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

struttura.
Composizione del Gruppo di Verifica:

e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:
e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GAV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C2 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0O.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra I’Azienda e il
Direttore Tecnico e il Direttore tecnico vicario (Se presente) con indicazione 14.01.03.02
dell’impegno orario settimanale
2. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
3. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
4. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
5. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
6. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
L9 . - . 1A4.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
7. Carta dei servizi 14.05.03.01
8. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
9. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
10. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale
: : . 14.06.02.03
biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché 1’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto 1’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo
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3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C2 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato C3 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture non residenziali complesse
MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MonoP CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C3 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra I’Azienda e il
Direttore Tecnico e il Direttore tecnico vicario (Se presente) con indicazione 14.01.03.02
dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- o L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8 Protocc_)IIo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
11. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 1A4.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
12. Piano di accoglienza e formazione per il personale neoassunto o trasferito,
. L 1A4.04.02.01
compreso il personale volontario e il personale a contratto
13. Carta dei servizi 14.05.03.01
14. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
15. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
16. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
17. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose
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11 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C3 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato C4 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture polispecialistiche
MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MultiP CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C4 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali & possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra I’Azienda e il
Direttore Tecnico e il Direttore tecnico vicario (Se presente) con indicazione 14.01.03.02
dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- - L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8 Protocc_)IIo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
11. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
12. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
s . .. . R 1A4.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
13. Carta dei servizi 1A4.05.03.01
14. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
15. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
16. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
17. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose






15-MOD AUTO1_v3.0_C4 PIANO DI AUDIT POLISPECIALISTICHE-MULTIPRESIDIO

11 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C4 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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REPUBBLICA ITALIANA
3 . . . | Proc. AUT 01
Procedura per l'effettuazione delle verifiche dei Rev. 3.0
- A . . e ev. 5.
Regione Siciliana requisiti per I'autorizzazione sanitaria effettuate
Assessorato della Salute
Dipartimento Regionale per le Attivita delle UU.OO. Igiene Ambienti di Vita delle
Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico . . . R Pac. 14 di 14
Area Interdipartimentale 2 Aziende sanitarie provinciali g
“Organismo Tecnicamente Accreditante”

MOD AUTO01_v3.0_C5 PIANO DI AUDIT: Piano di audit per le strutture
semiresidenziali dotate di autonomia organizzativa dipendenti da Aziende

MOD AUTO01_v3.0_C6 PIANO DI AUDIT: Piano di audit per le strutture
residenziali dotate di autonomia organizzativa dipendenti da Aziende Multi

MOD AUTO01_v3.0_C7 PIANO DI AUDIT: Piano di audit per le strutture
Polivalenti dotate di autonomia organizzativa dipendenti da Aziende Multi

MOD AUTO01_v3.0_C8 PIANO DI AUDIT: Piano di audit per le strutture che
erogano cure domiciliari dotate di autonomia organizzativa dipendenti da

MOD AUTO01_v3.0_C9 PIANO DI AUDIT: Piano di audit per le strutture di
assistenza ospedaliera in regime ordinario dotate di autonomia
organizzativa dipendenti da Aziende Multi presidio

| b | | P

MOD AUTO01_v3.0_C10 PIANO DI AUDIT: Piano di audit per le strutture di
assistenza ospedaliera in regime diurno dotate di autonomia organizzativa

MOD AUTO01_v3.0 SCHEDA DI ACCESSO: Scheda di accesso

MOD AUTO01_v3.0_5.1_INT ESITO CONFORMITA: Rapporto di verifica con
dichiarazione di conformita per Responsabile ASP del Procedimento e OTA

MOD AUTO01_v3.0_5.1_INT_DSA ESITO CONFORMITA Allegato al
Rapporto di verifica con dichiarazione di conformita per OTA in cui sono
elencate le discipline e le prestazioni erogabili presso il Day Surgery

et | | | e

MOD AUTO01_v3.0_5.2_INT ESITO NON CONFORMITA: Rapporto di verifica
con dichiarazione di NON conformita per Responsabile ASP del

_H

MOD AUTO01_v3.0_5.1_COM ESITO CONFORMITA: Rapporto di verifica
con dichiarazione di conformita per il Comune

_H

16
Multi presidio
17
presidio
18
presidio
19
Aziende Multi presidio
20
21
dipendenti da Aziende Multi presidio
22
23
24
autonomo (DSA)
25
Procedimento e OTA
26
27

MOD AUT01_v3.0_5.2_COM ESITO NON CONFORMITA: Rapporto di
verifica con dichiarazione di NON conformita per il Comune

_H




16-MOD AUTO1_v3.0_C5 PIANO DI AUDIT SEMIRESID-MULTIPRESIDIO

Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato C5 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture semiresidenziali
MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MultiP CHECKLIST GEN-C5 SemiresidenzialiMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:




https://www.regione.sicilia.it/istituzioni/regione/strutture-regionali/assessorato-salute/dipartimento-attivita-sanitarie-osservatorio-epidemiologico/organismo/accreditamento/accreditante
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato CS al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali & possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra I’Azienda e il
. . o . . . 14.01.03.02
Direttore Tecnico con indicazione dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
. - L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, lI'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
L9 . . . 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
11. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
A . .. . S 1A4.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
12. Carta dei servizi 14.05.03.01
13. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
14. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
15. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
16. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose
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11 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C5 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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17-MOD AUTO01_v3.0_C6 PIANO DI AUDIT RESID-MULTIPRESIDIO

Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc

e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate
[ ]

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato C6 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture residenziali
MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MultiP CHECKLIST GEN-C6 ResidenzialiMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GAV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C6 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0O.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra I’Azienda e il
) : TR . ) ) 14.01.03.02
Direttore Tecnico con indicazione dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- . L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, lI'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
e . . . S 1A4.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
11. Carta dei servizi 14.05.03.01
12. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
13. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
14. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
15. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI
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Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddistare 1’obbligo formativo

Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1.

Documentazione prevista dai requisiti per 1’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C6 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2.

Documentazione prevista dai requisiti specifici per I’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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18-MOD AUTO1 v3.0_C7 PIANO DI AUDIT POLIVALENTI-MULTIPRESIDIO

Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato A6 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture polivalenti
MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MultiP CHECKLIST GEN-A6 PolivalentiMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C7 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali & possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra I’Azienda e il
) : TR . ) ) 14.01.03.02
Direttore Tecnico con indicazione dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- - L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, lI'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
10. Procedura per I'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
11. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
12. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
AN : . ) S 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
13. Carta dei servizi 14.05.03.01
14. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
15. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
16. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
17. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose
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11 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C7 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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19-MOD AUTO1_v3.0_C8 PIANO DI AUDIT DOMICILIARE-MULTIPRESIDIO

Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 40/2024, Allegato C8 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture che erogano cure domiciliari
MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MultiP CHECKLIST GEN-A7 CureDomiciliariMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GAV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C8 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0O.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali e possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico e il Direttore tecnico vicario (Se presente) con indicazione 14.01.03.02
dell’impegno orario settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
- o L . .. . 1A4.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
9. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
10. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 1A4.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
11. Carta dei servizi 14.05.03.01
12. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
13. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
14. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
15. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GAV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI
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1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddistare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per I’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C8 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per I’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato C9 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture di assistenza ospedaliera in
regime ordinario MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o  MRG-MultiP CHECKLIST GEN-C9 AssOspedalieraRegimeOrdinarioMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C9 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano strategico aziendale 14.01.01.01
2. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
3. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali & possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
4. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico (Direttore sanitario) con indicazione dell’impegno orario 14.01.03.02
settimanale
5. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
o R . . . : 14.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
6. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
7. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
8. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
9. Protocgllo per I_|solamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
10. Accordo/convenzione con un presidio ospedaliero che opera all'interno del
. ) X - 14.02.02.04
sistema di emergenza-urgenza per la gestione delle emergenze cliniche
11. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.

12. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
13. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche. e
14. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini e
15. Carta dei servizi 14.05.03.01
16. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
17. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
18. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02






20-MOD AUTO1_v3.0_C9 PIANO DI AUDIT ASS OSPED RICOVERO ORDINARIO-MULTIPRESIDIO

19. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale

. . . 1A4.06.02.03
biologico o altre sostanze pericolose

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con I’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

I1 Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per 1’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C9 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore
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Piano di audit

L’audit ha I’obiettivo di verificare la conformita della struttura ai requisiti generali e specifici per
I’autorizzazione previsti dalla normativa dello Stato e della Regione.

Struttura oggetto di audit:

Inizio della visita ore

Fine prevista della visita ore

(la durata della visita potra essere prolungata in caso di necessita)

Motivo dell’audit:
e Prima verifica
e Verifica triennale
e Verifica ad hoc
e Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate

Requisiti oggetto di valutazione:
e D.A. 20/2024, Allegato C10 “Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture di assistenza ospedaliera in
regime diurno MULTIPRESIDIO”

Nel corso della visita saranno svolte le seguenti attivita:

e Riunione del Gruppo di Verifica (GdV)

e Riunione del GdV con i referenti della struttura

e Interviste al personale (se previste dalle checklist)

e Verifica della conformita a tutti i requisiti specifici definiti dalla normativa vigente

e Verifica a tutti i requisiti generali secondo il Manuale MRG-MultiP pubblicato sul sito del
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico nella pagina dedicata
all’OTA utilizzando la checklist:

o MRG-MultiP CHECKLIST GEN-C10 AssOspedalieraRegimeDiurnoMultipresidio
e Riunione di chiusura del Gruppo di Verifica (GdV)
e Riunione di chiusura del GdV con i referenti della struttura

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.

e Dott.

11 giorno dell’audit ¢ richiesta la presenza di:
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e Rappresentante Legale della struttura
e Direttore Tecnico della struttura
e Responsabile qualita della struttura

Il giorno dell’audit ¢ richiesta la disponibilita delle seguenti risorse:

e PC con connessione Internet, collegato a stampante
e Spazio per lo svolgimento delle riunioni

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita i seguenti
documenti previsti dai requisiti generali per ’autorizzazione di cui all’allegato C10 al decreto
assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

DOCUMENTO Cod. Requisito
1. Piano annuale delle attivita 14.01.01.02
2. Documento che descrive I'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
anche al fine di individuare le fasi nelle quali & possibile che si verifichino 14.01.03.01
disservizi (ad. es. errori, ritardi, incomprensioni tra operatore e utente)
3. Contratto di lavoro che regola i rapporti professionali tra la Struttura e il
Direttore Tecnico (Direttore sanitario) con indicazione dell’impegno orario 14.01.03.02
settimanale
4. Documento/programma che descrive le modalita per la valutazione e il
o R - . . : 14.01.05.01
miglioramento della qualita delle prestazioni e dei servizi erogati
5. Proced_ura per la presentazione e gestione di reclami, osservazioni e 14.01.06.01
suggerimenti.
6. Documento/procedura che descrive le modalita di erogazione dell’assistenza 14.02.02.01
7. Piano per la gestione delle emergenze 14.02.02.02
8. Protocollo per lisolamento di pazienti con patologie contagiose o 14.02.02.03
potenzialmente tali
9. Accordo/convenzione con un presidio ospedaliero che opera all'interno del
. ) X . 14.02.02.04
sistema di emergenza-urgenza per la gestione delle emergenze cliniche
10. Procedura che definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento, la
conservazione e la verifica della documentazione sanitaria nonché le modalita 14.02.05.01
di controllo.
11. Procedura per l'identificazione delle attrezzature 14.03.02.01
12. Piano per la gestione e la manutenzione (ordinaria e straordinaria) delle
LI . . . 14.03.02.02
strutture, impianti, attrezzature e apparecchiature biomediche.
13. Procedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base delle
AN : o ) S 14.05.02.01
indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami dei cittadini
14. Carta dei servizi 14.05.03.01
15. Procedura per la valutazione della customer satisfaction 14.05.03.05
16. Piano aziendale per la gestione del rischio 14.06.02.01
17. Procedura per la pulizia e sanificazione degli ambienti 14.06.02.02
18. Procedura per la protezione dagli incidenti per esposizione a materiale 14.06.02.03

biologico o altre sostanze pericolose
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Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV prima della visita le seguenti
DICHIARAZIONI

1. Dichiarazione sostitutiva di certificazione del personale medico e/o sanitario, resa ai sensi
dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000, attestante i titoli di studio posseduti con 1’indicazione della data
di conseguimento e dell’Istituto che li ha rilasciati, nonché I’iscrizione all’albo professionale con
relativo numero e data

2. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/2000 del personale medico e/o sanitario, di:
= non trovarsi in nessuna delle condizioni di incompatibilita previste dalla normativa vigente

avendo assunto I’incarico di Medico specialista/infermiere/tecnico ecc. presso la struttura

= impegnarsi a comunicare tempestivamente eventuali incompatibilita che dovessero verificarsi
in futuro;
= essere in possesso dei crediti ECM necessari per soddisfare 1’obbligo formativo

3. Dichiarazione sostitutiva di certificazione, resa ai sensi dell’art. 46 del D.P.R. 445/2000 dal
Rappresentante Legale, di iscrizione alla C.C.I1.A.A.

4. Dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta (in originale), resa ai sensi dell’art. 47 del D.P.R.
445/00, del Rappresentante Legale relativa a eventuali condizioni (ONLUS - Terzo Settore) che
prevedono esenzione pagamento tassa CC.GG. Regionale

Il Responsabile della struttura mettera a disposizione del GdV il giorno della visita i seguenti
documenti:

1. Documentazione prevista dai requisiti per 1’autorizzazione sanitaria di cui all’allegato C10 al
decreto assessoriale 9 gennaio 2024, n. 20 (G.U.R.S. 26 gennaio 2024, n. 5, S.0.)

2. Documentazione prevista dai requisiti specifici per 1’autorizzazione sanitaria di cui alla normativa
di settore






antonio.colucci
Allegato File
21-MOD AUT01_v3.0_C10 PIANO DI AUDIT ASS OSPED RICOVERO DIURNO-MULTIPRESIDIO.pdf


22-MOD AUTO1_v3.0 SCHEDA DI ACCESSO

DIPARTIMENTO DI PREVENZIONE riferimento pratica
U.O. SIAV (prot. / anno / fascicolo)
LOGO ASP G inserire indirizzo e mail U.O....... )

...... fooiid i

Scheda di accesso

DATI RELATIVIALLA STRUTTURA

Denominazione:

Titolare:

Sede Legale:

Sede Operativa oggetto della verifica:

Attivita da verificare:

(tipologia individuata secondo la classificazione vigente)

DATI RELATIVIALL’AUDIT

Motivo dell’audit:

Data di accesso:

Ora d’inizio dell’accesso:

Ora di conclusione dell’accesso:

PRESENTI

Rappresentante legale della struttura:

Direttore Tecnico della struttura:

Responsabile Qualita della struttura:

Valutatori componenti del GdV:
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ESAME DELLA DOCUMENTAZIONE

11 GdV ha visionato la documentazione richiesta nel Piano di audit
Ovvero

I1 GdV ha preso atto che la seguente documentazione, richiesta nel Piano di audit non era disponibile
durante la visita:

I1 GdV ha visionato inoltre, la seguente documentazione:

NOTE E OSSERVAZIONI

Il Legale rappresentante della struttura ha formulato le seguenti osservazioni:

I1 GdV ha formulato le seguenti osservazioni:

Per la Struttura I1 Coordinatore
il Legale rappresentate del Gruppo di Verifica
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23-MOD AUTO1 v3.0_5.1_INT ESITO CONFORMITA

CARTA INTESTATA DELLA UO SIAV

OGGETTO: Rapporto di verifica requisiti per 1’autorizzazione.

- Al Responsabile del procedimento
OVVERO

- All’Assessorato Regionale della Salute
Organismo Tecnicamente Accreditante

Con riferimento all’incarico conferito con nota prot. n. del ,

ovvero al Piano di verifiche triennali redatto ai sensi dell’art. 3, comma55 del D.A. 741/2023, (scegliere

la dizione che interessa) si comunica I’esito della verifica effettuata presso la struttura

Denominazione della struttura Sede operativa

Data Descrizione dell’attivita svolta

Oggetto della verifica:

O Prima verifica
O Verifica triennale
O Verifica ad hoc

O Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate
O

Normativa applicata:
e DA 9 gennaio 2024, n. 20;
e DA 17 giugno 2002, n. 890;






23-MOD AUTO1 v3.0_5.1_INT ESITO CONFORMITA

Composizione del Gruppo di Verifica:

Dott.
Dott.

ESITO

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata ¢ risultata

CONFORME

ai requisiti generali e specifici per I’autorizzazione allo svolgimento dell’attivita di

(indicare la tipologia secondo la classificazione vigente)

Direttore Tecnico della struttura

Cognome

Nome

Luogo e data di nascita
Iscritto all’Ordine

della provincia di al n.

Direttore Tecnico Vicario della struttura (se richiesto)
Cognome
Nome
Luogo e data di nascita

Iscritto all’Ordine

della provincia di al n.

Si allegano:

Check-list completa di valutazioni

Check-list completa di valutazioni

Schede di validazione dei documenti (se applicabili)

Schede delle interviste (se applicabili)

Scheda di accesso

Elenco discipline e prestazioni erogabili presso il Day Surgery autonomo (se applicabile)
Planimetria firmata da un tecnico e dal rappresentante legale della struttura, vistata dal

Coordinatore del GdV (in formato .pdf vistata digitalmente se il RdV ¢ inviato al’OTA)





23-MOD AUTO1 v3.0_5.1_INT ESITO CONFORMITA

Comunicazione del Direttore tecnico e€/0 del Direttore tecnico vicario all’Ordine della
provincia dove la struttura ha sede operativa (Comunicazione effettuata all’Ordine provinciale

competente per il luogo in cui ha sede la struttura, se iscritto all’Ordine di altra provincia)

Note

Firma dei Componenti del GdV
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(Allegato al Rapporto di verifica prot.

24-MOD AUTO1_v3.0_5.1_INT_DSA ESITO CONFORMITA

del )

CARTA INTESTATA DELLA UO SIAV

Discipline e prestazioni erogabili presso il Day Surgery autonomo

Denominato con sede a
In via
N. prestazioni
Cod.! | Disciplina® Elenco prestazioni per disciplina? erogabili
Mensile | Annuo
Data

Timbro della U.O. che trasmette e
Firma del Responsabile della U.O.

! Riportare il codice e la descrizione conformemente al D.M. Salute 21 novembre 2018 “Codici delle specialita cliniche

e delle discipline ospedaliere”;

2 Elencare, per ciascuna disciplina, le prestazioni erogabili presso la struttura
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25-MOD AUTO1_v3.0_5.2 INT ESITO NON CONFORMITA

CARTA INTESTATA DELLA UO SIAV

OGGETTO: Rapporto di verifica requisiti per 1’autorizzazione.

- Al Responsabile del procedimento
OVVERO

- All’Assessorato Regionale della Salute
Organismo Tecnicamente Accreditante

Con riferimento all’incarico conferito con nota prot. n. del ,

ovvero al Piano di verifiche triennali redatto ai sensi dell’art. 3, comma55 del D.A. 741/2023, (scegliere

la dizione che interessa) si comunica I’esito della verifica effettuata presso la struttura

Denominazione della struttura Sede operativa

Data Descrizione dell’attivita svolta

Oggetto della verifica:

O Prima verifica
O Verifica triennale
O Verifica ad hoc

O Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate
O

Normativa applicata:
e DA 9 gennaio 2024, n. 20;
e DA 17 giugno 2002, n. 890






25-MOD AUTO1_v3.0_5.2 INT ESITO NON CONFORMITA

Composizione del Gruppo di Verifica:

Dott.
Dott.

ESITO - REQUISITI GENERALI

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata ¢ risultata
NON CONFORME

ai requisiti GENERALI per I’autorizzazione allo svolgimento dell’attivita di

(indicare la tipologia secondo la classificazione vigente)

per le motivazioni indicate nelle checklist allegate e/o a quanto indicato nelle Note

Direttore Tecnico della struttura
Cognome
Nome
Luogo e data di nascita

Iscritto all’Ordine

della provincia di al n.

Direttore Tecnico Vicario della struttura (se richiesto)

Cognome

Nome

Luogo e data di nascita
Iscritto all’Ordine

della provincia di aln.






25-MOD AUTO1_v3.0_5.2 INT ESITO NON CONFORMITA

ESITO - REQUISITI SPECIFICI

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata ¢ risultata
NON CONFORME

ai requisiti SPECIFICI per ’autorizzazione allo svolgimento dell’attivita di

(indicare la tipologia secondo la classificazione vigente)

per le motivazioni di seguito indicate

NON CONFORMITA RILEVATE SUI REQUISITI SPECIFICI

Norma di Descrizione requisito Motivazione
riferimento

Si allegano:

Check-list completa di valutazioni

Check-list completa di valutazioni

Schede di validazione dei documenti (se e disponibile un Manuale applicabile alla struttura)
Schede delle interviste (se € disponibile un Manuale applicabile alla struttura)

Scheda di accesso

Elenco discipline e prestazioni erogabili presso il Day Surgery autonomo (se applicabile)
Planimetria della struttura

Comunicazione del Direttore tecnico e/o del Direttore tecnico vicario all’Ordine della

provincia dove la struttura ha sede operativa (se richiesta)

Note

Firma dei Componenti del GdV
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26-MOD AUTO01 v3.0_5.1_COM ESITO CONFORMITA

CARTA INTESTATA DELLA UO SIAV

OGGETTO: Comunicazione esiti di verifica requisiti per I’autorizzazione.

Al Comune di
Con riferimento alla richiesta formulata con nota prot. n. del ,
acquisita al nostro protocollo al n. del ovvero al Piano di verifiche

triennali redatto ai sensi dell’art. 3, comma 5 del D.A. 741/2023, (scegliere la dizione che interessa) Si

comunica 1’esito della verifica effettuata presso la struttura

Denominazione della struttura Sede operativa

Data Descrizione dell’attivita svolta

Oggetto della verifica:

O Prima verifica
O Verifica triennale
O Verifica ad hoc

O Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate
O

Normativa applicata;:
e DA 9 gennaio 2024, n. 20;
e DA 17 giugno 2002, n. 890






26-MOD AUTO01 v3.0_5.1_COM ESITO CONFORMITA

Composizione del Gruppo di Verifica:
e Dott.
e Dott.

ESITO

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata ¢ risultata

CONFORME

ai requisiti generali e specifici per I’autorizzazione allo svolgimento dell’attivita di

(indicare la tipologia secondo la classificazione vigente)

Direttore Tecnico della struttura
e Cognome
e Nome
e Luogo e data di nascita

e [scritto all’Ordine

della provincia di al n.

Direttore Tecnico Vicario della struttura (se richiesto)

e Cognome

e Nome

e Luogo e data di nascita
e Iscritto all’Ordine

della provincia di al n.

Si allegano:
e Planimetria della struttura
e Comunicazione del Direttore tecnico e/o del Direttore tecnico vicario all’Ordine della

provincia dove la struttura ha sede operativa (se richiesta)

Firma del Direttore del SIAV
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27-MOD AUTO1_v3.0_5.2 COM ESITO NON CONFORMITA

CARTA INTESTATA DELLA UO SIAV

OGGETTO: Comunicazione esiti di verifica requisiti per 1’autorizzazione.

Al Comune di
Con riferimento alla richiesta formulata con nota prot. n. del ,
acquisita al nostro protocollo al n. del ovvero al Piano di verifiche

triennali redatto ai sensi dell’art. 3, comma 5 del D.A. 741/2023, (scegliere la dizione che interessa) Si

comunica 1’esito della verifica effettuata presso la struttura

Denominazione della struttura Sede operativa

Data Descrizione dell’attivita svolta

Oggetto della verifica:

O Prima verifica
O Verifica triennale
O Verifica ad hoc

O Verifica dopo interventi per eliminare non conformita precedentemente rilevate
O

Normativa applicata:
e DA 9 gennaio 2024, n. 20;
e DA 17 giugno 2002, n. 890






27-MOD AUTO1_v3.0_5.2 COM ESITO NON CONFORMITA

Composizione del Gruppo di Verifica:

Dott.
Dott.

ESITO - REQUISITI GENERALI

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata ¢ risultata
NON CONFORME

ai requisiti GENERALI per I’autorizzazione allo svolgimento dell’attivita di

(indicare la tipologia secondo la classificazione vigente)

per le motivazioni indicate nelle checklist allegate

Direttore Tecnico della struttura
Cognome
Nome
Luogo e data di nascita

Iscritto all’Ordine

della provincia di al n.

Direttore Tecnico Vicario della struttura (se richiesto)

Cognome

Nome

Luogo e data di nascita
Iscritto all’Ordine

della provincia di al n.






27-MOD AUTO1_v3.0_5.2 COM ESITO NON CONFORMITA

ESITO - REQUISITI SPECIFICI

In esito alla verifica effettuata la struttura sopra indicata ¢ risultata
NON CONFORME

ai requisiti SPECIFICI per ’autorizzazione allo svolgimento dell’attivita di

(indicare la tipologia secondo la classificazione vigente)

per le motivazioni di seguito indicate

NON CONFORMITA RILEVATE SUI REQUISITI SPECIFICI

Norma di Descrizione requisito Motivazione
riferimento

Si allegano:

e Check-list completa di valutazioni

e Check-list completa di valutazioni

e Planimetria firmata da un tecnico e dal rappresentante legale della struttura, vistata dal
Coordinatore del GdV

e Comunicazione del Direttore tecnico e/o del Direttore tecnico vicario all’Ordine della
provincia dove la struttura ha sede operativa (comunicazione effettuata all’Ordine provinciale

competente per il luogo in cui ha sede la struttura, se iscritto all’Ordine di altra provincia)

Firma del Direttore del SIAV
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