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1. Introduzione

Con il Decreto del Presidente della Regione Siciliana 27 giugno 2019, n. 12, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana del 17 luglio 2019, n. 33, e stato formalmente
istituito, presso I’Area Interdipartimentale 2 del Dipartimento Attivita Sanitarie e
Osservatorio Epidemiologico (DASOE) dell’Assessorato regionale della Salute, I'Organismo
Tecnicamente Accreditante della Regione Siciliana (OTA) al quale sono attribuite, tra le altre,
le seguenti competenze:

e Revisione e aggiornamento dei requisiti per I'autorizzazione e per I'accreditamento,
generali e specifici di settore, in rapporto alla evoluzione normativa e alle innovazioni
tecnologiche ed organizzative in ambito sanitario e sociosanitario.

e Definizione dei nuovi requisiti, generali e specifici di settore, per I'autorizzazione e
I'accreditamento in rapporto all’evoluzione normativa e alle innovazioni tecnologiche
ed organizzative in ambito sanitario e sociosanitario.

e Definizione delle procedure per lo svolgimento delle verifiche sulle strutture sanitarie
e sociosanitarie.

e Progettazione e implementazione di strumenti tecnici (manuali e check list) necessari
allo svolgimento delle verifiche sulle strutture sanitarie e sociosanitarie.

e QOrganizzazione e realizzazione delle verifiche per il rilascio dell’accreditamento delle
strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, della Regione Siciliana.

L’OTA ha definito la propria organizzazione e le regole di funzionamento con il DOF che,
nella sua ultima versione e stato approvato dal Dirigente Generale del DASOE con decreto
22 giugno 2023, n. 686. La funzione “Requisiti e Procedure” del’lOTA cura
specificatamente lo svolgimento delle attivita finalizzate all’individuazione, alla revisione
e all’aggiornamento dei requisiti per I’autorizzazione sanitaria e per |'accreditamento
istituzionale, nonché la predisposizione di check list, procedure e di ogni altro strumento
necessario per lo svolgimento, secondo criteri di trasparenza, riproducibilita ed efficacia,
delle verifiche di conformita delle strutture sanitarie ai requisiti per I'autorizzazione
sanitaria e per 'accreditamento.

Il presente Manuale definisce strumenti e criteri per lo svolgimento delle verifiche di
conformita ai requisiti per l'autorizzazione e l'accreditamento degli studi medici e delle
strutture ambulatoriali.
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2. Definizioni e abbreviazioni

Checklist: strumento utilizzato a supporto della raccolta di evidenze per valutare il grado di
soddisfacimento dei requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi delle strutture sanitarie
sottoposte a verifica

Conformita: pieno soddisfacimento di un requisito nazionale e/o regionale
D.A.: Decreto dell’Assessore regionale della Salute

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

DOF: Documento “Organizzazione e funzionamento dell’Organismo Tecnicamente Accreditante
della Regione Siciliana” (Id.Doc. 28711), adottato dal Dirigente dell’Area Interdipartimentale 2
— Organismo Tecnicamente Accreditante e approvato dal Dirigente Generale del DASOE con
decreto 27 febbraio 2020, n. 180, aggiornato con il documento adottato dal Dirigente dell’OTA
il 10 settembre 2020 (Id.Doc. 55974), approvato dal Dirigente Generale del DASOE con decreto
16 settembre 2020, n. 666

EBM: Medicina basata sulle prove di efficacia (Evidence Based Medicine)
GURS: Gazzetta Ufficiale della regione Siciliana
Non conformita: mancato soddisfacimento di un requisito

Organizzazione: struttura sanitaria sottoposta a verifica
OTA: Area Interdipartimentale 2 “Organismo Tecnicamente Accreditante” del DASOE

Requisito: caratteristica specifica strutturale, tecnologica ed organizzativa, definita dalla
normativa vigente che deve essere posseduta dalla struttura sanitaria oggetto della verifica

Valutatori: Professionisti incaricati dello svolgimento delle verifiche

Verifica: processo sistematico, indipendente e documentato finalizzato al riscontro delle
evidenze oggettive della soddisfazione di specifici requisiti predeterminati

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
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3. Normativa di riferimento

Il sistema di requisiti per I'autorizzazione e I'accreditamento degli studi medici e delle
strutture ambulatoriali comprende Requisiti Generali e Requisiti Specifici. | Requisiti
generali per I'autorizzazione e I'accreditamento sono definiti dal D.A. 9 gennaio 2024, n. 20
pubblicato nel Supplemento Ordinario alla GURS del 26 gennaio 2024, n. 5. | Requisiti
specifici sono definiti dal D.A. 17 giugno 2002, n. 890, pubblicato nella GURS del 28 giugno
2002, S.0. n. 22 e, per le strutture di medicina di laboratorio, dalla normativa di settore.

Il D.A. 4 luglio 2023 n. 741, pubblicato nella GURS n. 29 del 14 luglio 2023, definisce le
modalita di valutazione della conformita ai requisiti.

| Requisiti Generali sono individuati dal D.A. 9 gennaio 2024, n. 20 “Semplificazione del
sistema di requisiti generali organizzativi, strutturali e tecnologici per l'esercizio delle attivita
sanitarie e per l'accreditamento istituzionale e identificazione dei requisiti da applicare e
delle evidenze da ricercare in ragione del livello di complessita delle strutture”. | requisiti e le
evidenze da ricercare ai fini della verifica di conformita sono indicati negli allegati al decreto,
sono differenziati in ragione della complessita delle strutture e distinti per:

+»+ Aziende mono presidio: Azienda sanitaria pubblica o privata che opera in un unico
plesso ovvero articolata in piu plessi non dotati di autonomia organizzativa

+» Aziende multi presidio: Azienda sanitaria pubblica o privata da cui dipendono piu
strutture dotate di autonomia organizzativa

3.1 Aziende mono presidio

| requisiti per I’Autorizzazione e I’Accreditamento delle Aziende mono presidio pubbliche e
private sono definiti, rispettivamente, dagli articoli 4 e 5 del D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La verifica di conformita ai requisiti generali per I’Autorizzazione, per gli studi medici e le
strutture ambulatoriali che configurano Aziende mono presidio si svolge come segue:

¢ Presso gli studi medici e le strutture ambulatoriali che configurano una Azienda
sanitaria mono presidio, pubblica o privata, sono ricercate le evidenze relative ai
requisiti definiti dai seguenti allegati al D.A. 9 gennaio 2024, n. 20:

o Allegato Al Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle strutture non residenziali
semplici monopresidio (Studio Medico e Ambulatorio medico in cui opera un
solo professionista)

o Allegato A2 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle strutture non residenziali
complesse monopresidio (Ambulatorio medico in cui opera piu di un
professionista; Struttura di Medicina di Laboratorio; Struttura di Medicina di
Laboratorio Aggregata; Strutture di Diagnostica per Immagini — Radiologia
Diagnostica; Strutture di Diagnostica per Immagini — Medicina Nucleare;
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Strutture non residenziali di assistenza a persone con dipendenze patologiche;
Strutture di assistenza a disabili ex art. 26 L. 833/1978 che erogano
esclusivamente attivita in regime ambulatoriale; Consultorio familiare; Centro
Dialisi; Stabilimento termale)

o Allegato A3 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all’esercizio di  attivita  sanitarie delle  strutture
polispecialistiche =~ monopresidio (Poliambulatorio;  Altre  strutture
polispecialistiche)

La verifica di conformita ai requisiti generali per I’Accreditamento, per gli studi medici e le
strutture ambulatoriali che configurano Aziende mono presidio si svolge come segue:

7

* Presso gli studi medici e le strutture ambulatoriali che configurano una Azienda
sanitaria mono presidio, pubblica o privata, sono ricercate le evidenze relative ai
requisiti definiti dai seguenti allegati al D.A. 9 gennaio 2024, n. 20:

o Allegato B1 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'accreditamento delle strutture non residenziali semplici monopresidio (Studio
Medico e Ambulatorio medico in cui opera un solo professionista)

o Allegato B2 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'accreditamento delle strutture non residenziali complesse monopresidio
(Ambulatorio medico in cui opera piu di un professionista; Struttura di
Medicina di Laboratorio; Struttura di Medicina di Laboratorio Aggregata;
Strutture di Diagnostica per Immagini — Radiologia Diagnostica; Strutture di
Diagnostica per Immagini — Medicina Nucleare; Strutture non residenziali di
assistenza a persone con dipendenze patologiche; Strutture di assistenza a
disabili ex art. 26 L. 833/1978 che erogano esclusivamente attivita in regime
ambulatoriale; Consultorio familiare; Centro Dialisi; Stabilimento termale)

o Allegato B3 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'accreditamento delle strutture polispecialistiche monopresidio
(Poliambulatorio; Altre strutture polispecialistiche)

3.2 Aziende multi presidio

| requisiti per I’Autorizzazione e I’Accreditamento delle Aziende multi presidio pubbliche e
private sono definiti, rispettivamente, dagli articoli 6 e 7 del D.A. 9 gennaio 2024, n. 20. L’art.
8, commi 1le 2, del D.A. 9 gennaio 2024, n. 20 precisa le modalita di verifica.

La verifica di conformita ai Requisiti generali per I’Autorizzazione, per gli studi medici e le
strutture ambulatoriali appartenenti ad Aziende multi presidio si svolge come segue:

+»* Presso le Direzioni aziendali, presso le strutture in staff alla Direzione aziendale e
presso i settori amministrativi dell’Azienda multi presidio sono ricercate le evidenze
relative ai requisiti di cui all’Allegato C1 al D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.
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Presso le sedi operative degli studi medici e delle strutture ambulatoriali dipendenti
dalle Aziende sanitarie multi presidio, pubbliche o private, sono ricercate le evidenze
relative ai requisiti specifici definiti dai provvedimenti di settore e ai requisiti generali
definiti dai seguenti allegati al D.A. 9 gennaio 2024, n. 20:

o Allegato C2 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle strutture non residenziali
semplici dotate di autonomia organizzativa dipendenti da aziende
multipresidio (Studio Medico e Ambulatorio medico in cui opera un solo
professionista)

o Allegato C3 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
lI'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle strutture non residenziali
complesse dotate di autonomia organizzativa dipendenti da aziende
multipresidio (Ambulatorio medico in cui opera piu di un professionista;
Struttura di Medicina di Laboratorio; Struttura di Medicina di Laboratorio
Aggregata; Strutture di Diagnostica per Immagini — Radiologia Diagnostica;
Strutture di Diagnostica per Immagini — Medicina Nucleare; Strutture non
residenziali di assistenza a persone con dipendenze patologiche; Strutture di
assistenza a disabili ex art. 26 L. 833/1978 che erogano esclusivamente attivita
in regime ambulatoriale; Consultorio familiare; Centro Dialisi; Stabilimento
termale)

o Allegato C4 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'autorizzazione all’esercizio di  attivita  sanitarie delle  strutture
polispecialistiche dotate di autonomia organizzativa dipendenti da aziende
multipresidio (Poliambulatorio; Altre strutture polispecialistiche)

La verifica di conformita ai Requisiti generali per I’Accreditamento, per gli studi medici e le
strutture ambulatoriali appartenenti ad Aziende multi presidio si svolge come segue:

/7
0'0

Presso le Direzioni aziendali, presso le strutture in staff alla Direzione aziendale e
presso i settori amministrativi dell’Azienda multi presidio sono ricercate le evidenze
relative ai requisiti generali di cui all’Allegato D1 al D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.
Presso le sedi operative degli studi medici e delle strutture ambulatoriali dipendenti
dalle Aziende sanitarie multi presidio, pubbliche o private, sono ricercate le evidenze
relative ai requisiti specifici definiti dai provvedimenti di settore e ai requisiti generali
definiti dai seguenti allegati al D.A. 9 gennaio 2024, n. 20:

o Allegato D2 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
lI'accreditamento delle strutture non residenziali semplici dotate di autonomia
organizzativa dipendenti da aziende multipresidio (Studio Medico e
Ambulatorio medico in cui opera un solo professionista)

o Allegato D3 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'accreditamento delle strutture non residenziali complesse dotate di
autonomia organizzativa dipendenti da aziende multipresidio (Ambulatorio
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medico in cui opera piu di un professionista; Struttura di Medicina di
Laboratorio; Struttura di Medicina di Laboratorio Aggregata; Strutture di
Diagnostica per Immagini — Radiologia Diagnostica; Strutture di Diagnostica
per Immagini — Medicina Nucleare; Strutture non residenziali di assistenza a
persone con dipendenze patologiche; Strutture di assistenza a disabili ex art.
26 L. 833/1978 che erogano esclusivamente attivita in regime ambulatoriale;
Consultorio familiare; Centro Dialisi; Stabilimento termale)

o Allegato D4 Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per
l'accreditamento delle strutture polispecialistiche dotate di autonomia
organizzativa dipendenti da aziende multipresidio (Poliambulatorio; Altre
strutture polispecialistiche)

| Requisiti Specifici sono definiti da:

D.A. 17 giugno 2002, n. 890, pubblicato nella GURS del 28 giugno 2002, S.0. n. 22
“Direttive per l'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie nella Regione
siciliana”;

D.A. 17 aprile 2003, n. 463, pubblicato nella GURS del 2 maggio 2003, n. 20
“Integrazioni e modifiche al Dec.Ass. 17 giugno 2002, n. 890 concernente direttive per
l'accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie nella Regione siciliana e
attuazione dell'art. 17 dello stesso decreto”

Il D.A. 17 giugno 2002, n. 890, integrato dal D.A. 17 aprile 2003, n. 463 individua, tra I'altro,
i requisiti specifici di base per I’Autorizzazione e I’Accreditamento delle strutture
ambulatoriali ed i requisiti specifici di settore per le seguenti discipline:

<

AN Y U U U NN

cardiologia

chirurgia ambulatoriale
chirurgia plastica ed estetica
consultorio familiare
endoscopia

medicina di laboratorio
medicina nucleare
odontoiatria

radiologia diagnostica
radioterapia

recupero e riabilitazione funzionale

| Requisiti Specifici di settore per I'Autorizzazione e I’Accreditamento delle strutture di
Medicina di laboratorio e di Medicina di Laboratorio Aggregata sono integrati dai seguenti
provvedimenti:

D.A. 16 settembre 2009, n. 1933, pubblicato nella GURS del 2 ottobre 2009, n. 46
“Piano regionale di riorganizzazione della rete delle strutture private accreditate di
diagnostica di laboratorio”
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e D.A. 18 novembre 2009, n. 2674, pubblicato nella GURS del 24 dicembre 2009, n. 60
“Modifiche ed integrazioni al decreto 16 settembre 2009, concernente Piano
regionale di riorganizzazione della rete delle strutture private accreditate di
diagnostica di laboratorio”

e D.A. 30 dicembre 2010, n. 3253, pubblicato nella GURS del 21 gennaio 2011, n. 4
“Istituzione del Centro regionale per 'implementazione, I’assicurazione ed il controllo
della qualita e regolamentazione (CRQ) del controllo qualita interno (CQl) e delle
valutazioni esterne di qualita (VEQ) nei laboratori della Regione Sicilia”

e D.A. 9 agosto 2012, n. 1629, pubblicato nella GURS del 31 agosto 2012, n. 37
“Aggiornamento delle direttive per I'autorizzazione, I'accreditamento istituzionale e
la contrattualizzazione delle strutture sanitarie nella Regione siciliana di medicina di
laboratorio private”

e D.A. 20 giugno 2014, n. 1006, pubblicato nella GURS dell’11 luglio 2014, n. 28
“Modifica del decreto n. 1629 del 9 agosto 2012, concernente aggiornamento delle
direttive per I'autorizzazione, I’accreditamento istituzionale e la contrattualizzazione
delle strutture sanitarie nella Regione siciliana di medicina di laboratorio private”

e D.A. 1° febbraio 2017, n. 182 pubblicato nella GURS del 3 febbraio 2017, n. 5
“Aggiornamento delle direttive per I'aggregazione delle strutture laboratoristiche
della Regione siciliana”

e D.A. 29 giugno 2023, n. 661 pubblicato nella GURS del 7 luglio 2023, n. 28
“Differimento al 31 dicembre 2023 del termine per il completamento del processo di
aggregazione delle strutture di laboratorio in virtu della legge 24 febbraio 2023, n. 14
di conversione in legge con modificazioni del decreto legge 29 dicembre 2022, n. 198"

Il D.A. 4 luglio 2023 n. 741 “Testo del D.A. 9 agosto 2022 (in GURS n. 40 del 26 agosto 2022),
coordinato con le modifiche introdotte con D.A. 29 maggio 2023, n. 560 (in GURS n. 24 del 9
giugno 2023), recante “Aggiornamento delle disposizioni in materia di autorizzazione e
accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e private. Modifiche al Decreto
Assessoriale 17 aprile 2003, n. 463” aggiorna le disposizioni in materia di autorizzazione e
accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e private al fine di adeguarle alle
innovazioni introdotte in materia dalle Intese tra lo Stato e le Regioni e Province autonome
di Trento e di Bolzano Rep. n. 259/CSR/2021 e Rep. 32/CSR/2015.

L'art. 1, comma 2 del decreto stabilisce che “Ai fini della conformita ad un requisito per
I'autorizzazione sanitaria e/o per I'accreditamento é necessario che siano riscontrate tutte
le evidenze valutabili in ragione dello stato della struttura, la cui sussistenza e verificata
utilizzando gli strumenti tecnici (procedure, manuali, checklist) adottati dall’Organismo
Tecnicamente Accreditante. Per consentire la conoscibilita delle modalita di valutazione delle
evidenze e, quindi, dei criteri di valutazione della conformita ai requisiti e garantire la
trasparenza delle attivita di verifica gli strumenti tecnici adottati dall’Organismo
Tecnicamente Accreditante sono resi noti tramite pubblicazione sul sito internet
dell’Assessorato regionale della Salute”.

Pag.9di44



Pag. 10 di 44



4. Aggiornamenti

La presente Versione del Manuale ha introdotto le seguenti modifiche rispetto alle
precedenti:

v Sono state aggiunte le modalita di verifica dei requisiti per ’autorizzazione
all’esercizio di attivita sanitarie

v Sono state aggiunte le checklist per la verifica dei requisiti per ’autorizzazione
all’esercizio di attivita sanitarie
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5. Struttura e uso del Manuale

Conriferimento alla normativa sopra indicata, I'OTA ha messo a punto specifiche checklist
per la valutazione di conformita ai requisiti per I'autorizzazione e l'accreditamento degli
studi medici e degli ambulatori.

Le checklist sono differenziate per tipologia di requisiti e di struttura:
¢ Requisiti Generali, applicabili agli studi medici e agli ambulatori
¢ Requisiti Specifici di Base, applicabili agli ambulatori
+» Requisiti Specifici di settore applicabili agli ambulatori in cui si esercitano le seguenti

discipline:
v cardiologia

chirurgia ambulatoriale

chirurgia plastica ed estetica

consultorio familiare

endoscopia

medicina di laboratorio

medicina nucleare

odontoiatria

radiologia diagnostica

radioterapia

recupero e riabilitazione funzionale

AN N N N N VNN

<\

| requisiti per I'autorizzazione sono classificati in:

+»* Requisiti generali, riconoscibili dal codice che inizia con “1A”

+» Requisiti specifici di base, riconoscibili dal codice che inizia con “PBA.3A”

+* Requisiti specifici di settore, riconoscibili dal codice che inizia con “PXX.3A” o con
PXX.XXX.3A”

| requisiti per I'accreditamento sono classificati in:

+ Requisiti generali, riconoscibili dal codice che inizia con “2A”
*» Requisiti specifici di base, riconoscibili dal codice che inizia con “PBA.4A”
+» Requisiti specifici di settore, riconoscibili dal codice che inizia con “PXX.4A”

Nelle checklist sono indicati gli elementi di valutazione che devono essere esaminati per la
ricerca delle evidenze che attestano la conformita al requisito.

Per alcuni requisiti il Manuale fornisce, al Par. 6.1, una definizione che ha la finalita di
facilitare la comprensione del requisito e la ricerca delle evidenze.

Per ciascun elemento di valutazione da considerare il Manuale, al Par. 6.2, fornisce una
definizione e indica i criteri che devono essere tutti soddisfatti affinché I'elemento
esaminato possa essere considerato valido ai fini del riscontro dell’evidenza.
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Per alcuni documenti e per le interviste & fornita una scheda analitica in cui i criteri di
validita sono classificati in “Essenziali” e “Non essenziali”. | criteri “Essenziali” sono quelli
che devono essere necessariamente soddisfatti affinché il documento o [Iesito
dell’intervista possa essere considerato valido ai fini del riscontro dell’evidenza.

La sussistenza delle evidenze richieste per ciascun requisito, verificata secondo i criteri
definiti dal presente Manuale, attesta la conformita dell’Organizzazione ai requisiti
generali per 'autorizzazione e/o per I'accreditamento.
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5.1 Strutture Mono Presidio — Verifiche per I’Autorizzazione

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione delle discipline esercitate, sono
applicabili agli studi medici e agli ambulatori classificati “Strutture non residenziali
semplici mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-A1 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-A1
allegata al Manuale MRG-MonoP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Studi medici GEN-A1 - -
Ambulatori GEN-A1 4 v

* Relativi alla disciplina praticata

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione delle discipline esercitate, sono
applicabili agli ambulatori classificati “Strutture non residenziali complesse mono
presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-A2 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-A2
allegata al Manuale MRG-MonoP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore

Cardiologia GEN-A2 4 -
Chirurgia ambulatoriale GEN-A2 4 -
Chirurgia plastica GEN-A2 4 -
Consultorio familiare GEN-A2 v 4
Dialisi GEN-A2 v -
Endoscopia GEN-A2 v -
Medicina di laboratorio GEN-A2 4 4
Medicina di laboratorio GEN-A2-Punto di v v
Aggregata-Punto di accesso accesso

Medicina nucleare GEN-A2 4 4
Radiologia diagnostica GEN-A2 4 v
Radioterapia GEN-A2 4 4
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ReCL!pero e riabilitazione GEN-A2 v v
funzionale

Stabilimenti termali GEN-A2 4 -
Altre discipline GEN-A2 v -

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione della complessita della struttura,
sono applicabili agli studi e agli ambulatori odontoiatrici.

Le checklist GEN-A1 e GEN-A2 allegate al presente Manuale corrispondono alle checklist
GEN-A1 e GEN-A2 allegate al Manuale MRG-MonoP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Studi odontoiatrici? GEN-A1 v v
Ambulatori odontoiatrici! GEN-A1 v v
Ambulatori odontoiatrici2 GEN-A2 v v

L Classificati Strutture non residenziali semplici mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

2 Classificati Strutture non residenziali complesse mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

La tabella seguente indica le checklist che sono applicabili ai poliambulatori classificati
“Strutture polispecialistiche mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-A3 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-A3
allegata al Manuale MRG-MonoP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Poliambulatori GEN-A3 v v o

* Relativi alle discipline praticate
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5.2 Strutture Mono Presidio — Verifiche per I’Accreditamento

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione delle discipline esercitate, sono
applicabili agli studi medici e agli ambulatori classificati “Strutture non residenziali
semplici mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-B1 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-B1
allegata al Manuale MRG-MonoP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Studi medici GEN-B1 - -
Ambulatori GEN-B1 4 v

* Relativi alla disciplina praticata

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione delle discipline esercitate, sono
applicabili agli ambulatori classificati “Strutture non residenziali complesse mono
presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-B2 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-B2
allegata al Manuale MRG-MonoP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore

Cardiologia GEN-B2 4 v
Chirurgia ambulatoriale GEN-B2 4 4
Chirurgia plastica GEN-B2 4 v
Consultorio familiare GEN-B2 v 4
Dialisi GEN-B2 4 -
Endoscopia GEN-B2 v 4
Medicina di laboratorio GEN-B2 4 4
Medicina di Iaboratorlp GEN-B2 v v
Aggregata-Lab centralizzato
Medicina di laboratorio GEN-B2-Punto di v v
Aggregata-Punto di accesso accesso
Medicina nucleare GEN-B2 4 v
Radiologia diagnostica GEN-B2 4 4
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Radioterapia GEN-B2 v 4
Stabilimenti termali GEN-B2 v -

Altre discipline GEN-B2 v -

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione della complessita della struttura,
sono applicabili agli studi e agli ambulatori odontoiatrici.

Le checklist GEN-B1 e GEN-B2 allegate al presente Manuale corrispondono alle checklist
GEN-B1 e GEN-B2 allegate al Manuale MRG-MonoP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici di base
Studi odontoiatricit GEN-B1 v
Ambulatori odontoiatricit GEN-B1 v
Ambulatori odontoiatrici? GEN-B2 v

! Classificati Strutture non residenziali semplici mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

2 Classificati Strutture non residenziali complesse mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

La tabella seguente indica le checklist che sono applicabili ai poliambulatori classificati
“Strutture polispecialistiche mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-B3 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-B3
allegata al Manuale MRG-MonoP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Poliambulatori GEN-B3 v v o

* Relativi alle discipline praticate
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5.3 Strutture Multi Presidio — Verifiche per I’Autorizzazione

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione delle discipline esercitate, sono
applicabili agli studi medici e agli ambulatori classificati “Strutture non residenziali
semplici appartenenti ad aziende multi presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-C2 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-C2
allegata al Manuale MRG-MultiP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Studi medici GEN-C2 - -
Ambulatori GEN-C2 4 v

* Relativi alla disciplina praticata

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione delle discipline esercitate, sono
applicabili agli ambulatori classificati “Strutture non residenziali complesse appartenenti
ad aziende multi presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-C3 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-C3
allegata al Manuale MRG-MultiP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore

Cardiologia GEN-C3 4 -
Chirurgia ambulatoriale GEN-C3 4 -
Chirurgia plastica GEN-C3 4 -
Consultorio familiare GEN-C3 v 4
Dialisi GEN-C3 v -
Endoscopia GEN-C3 v -
Medicina di laboratorio GEN-C3 v v
Medicina di laboratorio GEN-C3-Punto di v v
Aggregata-Punto di accesso accesso

Medicina nucleare GEN-C3 v v
Radiologia diagnostica GEN-C3 4 v
Radioterapia GEN-C3 v v
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ReCL!pero e riabilitazione GEN-C3 v v
funzionale

Stabilimenti termali GEN-C3 4 -
Altre discipline GEN-C3 v -

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione della complessita della struttura,
sono applicabili agli studi e agli ambulatori odontoiatrici.

Le checklist GEN-C2 e GEN-C3 allegate al presente Manuale corrispondono alle checklist
GEN-C2 e GEN-C3 allegate al Manuale MRG-MultiP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Studi odontoiatrici! GEN-C2 v v
Ambulatori odontoiatrici! GEN-C2 v v
Ambulatori odontoiatrici? GEN-C3 v 4

! Classificati Strutture non residenziali semplici mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

2 Classificati Strutture non residenziali complesse mono presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

La tabella seguente indica le checklist che sono applicabili ai poliambulatori classificati
“Strutture polispecialistiche multi presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-C4 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-C4
allegata al Manuale MRG-MultiP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Poliambulatori GEN-C4 v voox

* Relativi alle discipline praticate
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5.4 Strutture Multi Presidio — Verifiche per I’Accreditamento

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione delle discipline esercitate, sono
applicabili agli studi medici e agli ambulatori classificati “Strutture non residenziali
semplici appartenenti ad aziende multi presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-D2 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-D2
allegata al Manuale MRG-MultiP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Studi medici GEN-D2 - -
Ambulatori GEN-D2 4 v

* Relativi alla disciplina praticata

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione delle discipline esercitate, sono
applicabili agli ambulatori classificati “Strutture non residenziali complesse appartenenti
ad aziende multi presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-D3 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-D3
allegata al Manuale MRG-MultiP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore

Cardiologia GEN-D3 v v
Chirurgia ambulatoriale GEN-D3 v v
Chirurgia plastica GEN-D3 4 4
Consultorio familiare GEN-D3 v 4
Dialisi GEN-D3 4 -
Endoscopia GEN-D3 v 4
Medicina di laboratorio GEN-D3 v v
Medicina di Iaboratorlp GEN-D3 v v
Aggregata-Lab centralizzato
Medicina di laboratorio GEN-D3-Punto di v v
Aggregata-Punto di accesso accesso
Medicina nucleare GEN-D3 4 v
Radiologia diagnostica GEN-D3 v v
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Radioterapia GEN-D3 v 4
Stabilimenti termali GEN-D3 4 -
Altre discipline GEN-D3 v -

La tabella seguente indica le checklist che, in ragione della complessita della struttura,
sono applicabili agli studi e agli ambulatori odontoiatrici.

Le checklist GEN-D2 e GEN-D3 allegate al presente Manuale corrispondono alle checklist
GEN-D2 e GEN-D3 allegate al Manuale MRG-MultiP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici di base
Studi odontoiatricit GEN-D2 v
Ambulatori odontoiatricit GEN-D2 v
Ambulatori odontoiatrici? GEN-D3 v

! Classificati Strutture non residenziali semplici multi presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20
2 Classificati Strutture non residenziali complesse multi presidio” secondo il secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n.
20

La tabella seguente indica le checklist che sono applicabili ai poliambulatori classificati
“Strutture polispecialistiche multi presidio” secondo il D.A. 9 gennaio 2024, n. 20.

La checklist GEN-D4 allegata al presente Manuale corrisponde alla checklist GEN-D4
allegata al Manuale MRG-MultiP.

Disciplina Requisiti generali Requisiti specifici Requisiti specifici
di base di settore
Poliambulatori GEN-D4 v v o*

* Relativi alle discipline praticate
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6. Criteri per la verifica di conformita

Ai fini della conformita ad un requisito per l'autorizzazione sanitaria e/o per
I’accreditamento e necessario che siano riscontrate tutte le evidenze valutabili in ragione
dello stato della struttura, la cui sussistenza e verificata dai Valutatori utilizzando il
presente Manuale. Per consentire la conoscibilita delle modalita di valutazione delle
evidenze e, quindi, dei criteri di valutazione della conformita ai requisiti e garantire la
trasparenza delle attivita di verifica, il Manuale e la Procedura OTAO3, che definisce le
modalita di svolgimento delle verifiche, sono pubblicati sul sito internet dell’Assessorato
regionale della Salute.

6.1 Requisiti
Le definizioni fornite di seguito con riferimento ad alcuni requisiti richiesti per

I"autorizzazione o per I'accreditamento, esplicitano il contenuto del requisito e facilitano la
ricerca delle evidenze.

6.1.2 — Requisito Codice 1A.01.01.02 “L'Organizzazione adotta il piano
annuale delle attivita”

6.1.2.a Definizione Il Piano annuale delle attivita € un documento della direzione aziendale
che, coerentemente con il piano strategico, individua gli obiettivi annuali che I'azienda
intende raggiungere.

6.1.2.b Criteri di valutazione Un Piano annuale delle attivita contiene:

v |’analisi del contesto

v Gli obiettivi annuali coerenti con il piano strategico

v’ La descrizione delle azioni programmate per il raggiungimento degli obiettivi

v Lindividuazione delle risorse necessarie

v' Indicatori e standard per il monitoraggio dello stato di avanzamento nella realizza-
zione delle attivita programmate

v’ Indicatori e standard per il monitoraggio dei risultati delle attivita programmate
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6.1.3 — Requisito Codice 1A.01.03.01 “La Direzione definisce ed esplicita
I'organizzazione e le politiche di gestione delle risorse”

6.1.3.a Definizione L'organizzazione e le politiche di gestione delle risorse sono descritte
in un documento della direzione aziendale che definisce le articolazioni organizzative
dell’Azienda e individua i principali processi produttivi. L'Atto aziendale, adottato ai sensi
dell’art. 3, comma 1-bis del D.lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, & un documento della
Direzione valutabile anche ai fini della conformita al requisito ancorché non processabile
con la scheda DDIR.

6.1.3.b Criteri di valutazione Il documento:

v Descrive la Mission e Vision dell’Organizzazione ovvero, se descritte in altro docu-
mento, le richiama ed e coerente con la Mission e Vision dell’Organizzazione

v" E coerente con il piano strategico

v Definisce I'organigramma aziendale

v Descrive i principali processi connessi allo svolgimento delle attivita caratteristi-
che dell’Azienda

6.1.4 — Requisito Codice 1A.01.05.01 “L'Organizzazione definisce
specifiche modalita per la valutazione e il miglioramento della qualita delle
prestazioni e dei servizi erogati”

6.1.4.a2 Definizione Il documento per la valutazione e il miglioramento della qualita dei
servizi e delle prestazioni € un documento della direzione che, in coerenza con il Piano
annuale delle attivita, definisce le aree di intervento e, per ciascuna area, utilizzando
strumenti scientificamente riconosciuti, individua le modalita di valutazione e di
miglioramento della qualita.

6.1.4.b Criteri di valutazione Il documento per la valutazione e il miglioramento della
qualita dei servizi e delle prestazioni contiene:

v Analisi del contesto e/o dei risultati degli interventi gia realizzati

v Analisi dei punti di forza e delle criticita

v’ La definizione delle aree di intervento

v' Metodi utilizzati o da utilizzare per la valutazione della qualita dei servizi e delle
prestazioni

v Gli obiettivi da raggiungere nel periodo di riferimento

v’ La descrizione delle azioni programmate per il raggiungimento degli obiettivi

v’ indicatori e standard per il monitoraggio dello stato di avanzamento nella realizza-

zione delle azioni programmate
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v Obiettivi, indicatori e standard per il monitoraggio dei risultati delle azioni pro-
grammate

6.1.5 — Requisito Codice 1A.06.02.01 “E' adottato un Piano aziendale per
la gestione del rischio orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e
ambiente di lavoro”

6.1.5.a Definizione Il Piano aziendale per la gestione del rischio orientato alla sicurezza di
operatori, pazienti e ambiente di lavoro € un documento della direzione che, con
riferimento all’attivita specifica svolta dall'Organizzazione, individua i rischi cui sono
esposti gli operatori ed i pazienti, li classifica e definisce le modalita per la gestione. |l
Documento di Valutazione dei Rischi (DVR) adottato ai sensi del D.lgs. 9 aprile 2008, n. 81,
e un documento della Direzione valutabile anche ai fini della conformita al requisito
ancorché non processabile con la scheda DDIR.

6.1.5.b Criteri di valutazione il Piano aziendale per la gestione del rischio orientato alla
sicurezza di operatori, pazienti e ambiente di lavoro e il DVR contengono:

v Uindividuazione dei rischi derivanti dall’attivita che si pone in essere cui sono
esposti gli operatori

v’ La classificazione dei rischi individuati

v" Le modalita di vigilanza e gestione dei rischi individuati al fine del loro conteni-
mento

v" Llindividuazione dei rischi derivanti dall’attivita che si pone in essere cui sono
esposti i pazienti e tutti coloro che accedono alla struttura

v’ La classificazione dei rischi individuati

v Le modalita di vigilanza e gestione dei rischi individuati al fine del loro conteni-
mento

v Uindividuazione di un responsabile della realizzazione delle attivita previste dal
Piano
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6.1.6 — Requisito Codice 2A.01.01.01 “E adottato un sistema di controllo
di gestione”

6.1.6.2 Definizione Il controllo di gestione € un insieme di principi e strumenti a supporto
dei processi decisionali che orientano i comportamenti aziendali e consentono di
monitorare il raggiungimento degli obiettivi.

6.1.6.b Criteri di valutazione Un Controllo di gestione richiede:

v Definizione del budget: asseghazione di obiettivi e risorse ai centri di responsabi-
lita in coerenza con il piano strategico e con il piano annuale delle attivita

v Definizione del sistema di monitoraggio: flussi di dati, indicatori

v" Un sistema di reporting che prevede la rilevazione periodica dei dati ed il calcolo
di indicatori appropriati a livello di centri di costo e di responsabilita

6.1.7 — Requisito Codice 2A.03.01.01 “E stato formalizzato e messo in atto
un programma di gestione del rischio ambientale e di gestione delle
infrastrutture”

6.1.7.a Definizione Il programma di gestione del rischio ambientale e di gestione delle
infrastrutture € un documento della direzione aziendale che prende in considerazione le
ripercussioni sull’ambiente legate all’attivita caratteristica dell’Organizzazione e i rischi
connessi all’utilizzo di infrastrutture e impianti. || Documento di Valutazione dei Rischi
(DVR) adottato ai sensi del D.Igs. 9 aprile 2008, n. 81, &€ un documento della Direzione
valutabile anche ai fini della conformita al requisito ancorché non processabile con la
scheda DDIR.

6.1.7.b Criteri di valutazione Un programma di gestione del rischio ambientale e di
gestione delle infrastrutture e il DVR contengono:

v Uindividuazione dei rischi ambientali derivanti dall’attivita che si pone in essere

v’ La classificazione dei rischi ambientali individuati

v" Le modalita di vigilanza e gestione dei rischi ambientali individuati al fine del loro
contenimento

v" LUindividuazione dei rischi connessi all’utilizzo delle infrastrutture (edifici ed im-
pianti fissi, es.: elettrico, idrico-sanitario, climatizzazione, ventilazione e tratta-
mento aria, antincendio, di sollevamento, ecc...)

v’ La classificazione dei rischi individuati con riferimento a edifici e impianti

v' Le modalita di vigilanza e gestione dei rischi individuati con riferimento a edifici e
impianti al fine del loro contenimento

v" Uindividuazione di un responsabile della realizzazione del programma
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6.2 Elementi di valutazione

La verifica di conformita ai requisiti per I'autorizzazione sanitaria e per l'accreditamento
e svolta ricercando le evidenze con riferimento ai corrispondenti elementi indicati nelle
Checklist allegate al presente Manuale, ovvero ad altri elementi indicati nel presente
Manuale. Possono essere valutati anche altri elementi, proposti dall’Organizzazione,
ritenuti idonei ad evidenziare la conformita al requisito.

Ciascun elemento deve corrispondere alla definizione di seguito indicata e, ai fini della
verifica di conformita, deve soddisfare i criteri indicati.

6.2.1 Accordo

6.2.1.a Definizione Documento sottoscritto dal rappresentante legale dell’Organizzazione
e dal rappresentante legale di altro Ente che definisce gliimpegni reciproci rispetto al tema

del requisito in esame.

6.2.1.b Criteri di valutazione I’Accordo, per essere considerato valido ai fini della verifica
di conformita, deve:

v’ Essere validamente firmato dai soggetti dotati di poteri di rappresentanza legale
v Avere un oggetto coerente con le finalita del requisito

v Avere una data di validita definita

v’ Essere in corso di validita

6.2.2 Archivio

6.2.2.a Definizione Insieme organizzato e periodicamente aggiornato di documenti, in

forma cartacea o digitale.

6.2.2.b Criteri di valutazione: per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, I’Archivio deve avere le seguenti caratteristiche:

v" I documenti sono catalogati in modo tale da poter essere facilmente estrapolati
v LArchivio & protetto al fine di evitare alterazioni o perdite di dati
v LArchivio & accessibile solo dai soggetti autorizzati
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6.2.3 Autorizzazione sanitaria

6.2.3.a Definizione: atto, rilasciato dall’'autorita competente, mediante il quale
I’Organizzazione viene autorizzata allo svolgimento di attivita sanitaria.

6.2.3.b Criteri di valutazione: per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, I’Autorizzazione sanitaria deve

AN N NN

Essere concessa dall’autorita competente ai sensi della normativa vigente
Essere concessa al soggetto giuridico o persona che svolge I'attivita sanitaria
Riportare la data e la firma del soggetto che la rilascia

Indicare le attivita e le discipline autorizzate

Indicare il nome del Direttore tecnico

Essere corredata di planimetria rappresentate i luoghi e le destinazioni d’uso dei
locali

6.2.4 Carta dei Servizi

6.2.4.a Definizione Documento adottato dall’Organizzazione finalizzato alla tutela dei
diritti degli utenti tramite I'attribuzione agli utenti di poteri di controllo diretto sulla
qualita dei servizi erogati.

6.2.4.b Criteri di valutazione Per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, € necessario che:

v
v

la Carta dei Servizi indichi gli standard di quantita e di qualita del servizio

la Carta dei Servizi definisca le modalita di tutela degli utenti in caso di mancato
rispetto dello standard adottato

la Carta dei Servizi rispecchi I'organizzazione attuale dell’Azienda, fornendo infor-
mazioni circa la tipologia di prestazioni erogate, la capacita erogativa, le modalita
di accesso e di erogazione delle prestazioni (anche di quelle erogate mediante la
telemedicina), la gestione di eventuali urgenze, orari, tariffe, contatti

la Carta dei Servizi sia facilmente accessibile e consultabile

la Carta dei servizi indichi dove sono accessibili i dati di verifica del rispetto degli
standard

la Carta dei servizi indichi dove sono accessibili i dati che attestano il grado di sod-
disfazione degli utenti

i dati di verifica del rispetto degli standard siano effettivamente disponibili

i dati che attestano il grado di soddisfazione degli utenti siano effettivamente di-
sponibili
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6.2.5 Contratto

6.2.5.a Definizione: il contratto e I'accordo di due o piu parti per costituire, regolare o
estinguere un rapporto giuridico di tipo patrimoniale.

6.2.5.b Criteri di valutazione Per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un contratto deve:

indicare chiaramente i dati relativi alle parti coinvolte
riportare chiaramente I'oggetto dell’accordo
riportare chiaramente i costi

riportare le firme dei contraenti e la data

indicare la durata dell’accordo

AN NI NN

6.2.6 Curriculum vitae

6.2.6.a Definizione: documento redatto in forma cartacea o digitale in cui il soggetto che
lo sottoscrive descrive il proprio percorso formativo, le esperienze lavorative, le
competenze acquisite e, eventualmente, gli interessi personali.

6.2.6.b Criteri di valutazione Per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un curriculum vitae deve:

essere datato

essere firmato validamente

essere aggiornato e, cioe, sottoscritto in data non antecedente a sei mesi
essere sottoscritto sotto forma di dichiarazione sostitutiva ex DPR 445/2000, se
esplicitamente richiesto dal requisito

AN NI NN

6.2.8 Documentazione comprovante

6.2.8.a Definizione: Documenti/certificazioni/atti che comprovano la conformita della
struttura/mezzo di trasporto alla normativa vigente richiamata dal requisito/evidenza

6.2.8.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, la documentazione comprovante deve:

v Riportare la denominazione dell’Ente che I’ha rilasciata
v Riportare la data e la firma di colui che I'ha rilasciata
v’ Essere in corso di validita
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6.2.9 Documentazione tecnica

6.2.9.a  Definizione Insieme organizzato di documenti relativi ad un
prodotto/impianto/attrezzatura/dispositivo che contiene gli schemi progettuali (se
pertinenti), le informazioni inerenti il fabbricante, il manuale d’uso e le informazioni
inerenti la conformita (ivi comprese le rilevazioni periodiche) a normative specifiche
cogenti e non cogenti (se esistenti).

6.2.9.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, la documentazione tecnica deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 05-
DTEC

6.2.10 Documento del Direttore tecnico

6.2.10.a Definizione Documento adottato dal Direttore tecnico dell’Organizzazione

6.2.10.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 01-DDIR

6.2.11 Documento del Responsabile

6.2.11.a Definizione Documento adottato dal Responsabile della funzione/settore e, cioeg,
dal soggetto responsabile dell’organizzazione della funzione/settore e del corretto
svolgimento delle attivita connesse.

6.2.11.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 01-DDIR

6.2.12 Documento della Direzione

6.2.12.a Definizione Documento adottato dal Responsabile della Direzione
dell’Organizzazione e, cioe, dal Direttore generale, dal Legale Rappresentante
dell’Organizzazione o da un soggetto formalmente delegato dal Legale Rappresentante
dell’Organizzazione.

6.2.12.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 01-DDIR
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6.2.13 Documento di organizzazione

6.2.13.a Definizione Documento in cui sono disciplinate le modalita di organizzazione e
svolgimento di una determinata attivita/processo.

6.2.13.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un Documento di organizzazione deve:

essere coerente con il requisito

contenere una descrizione dell’attivita/processo cui si riferisce

definire tempi e modi di svolgimento dell’attivita

indicare il/i soggetto/i responsabile/i dello svolgimento delle attivita

essere immediatamente accessibile, nella versione aggiornata, ai soggetti destina-
tari mediante diverse modalita (rete intranet, archivio)

recare un numero e la data di adozione da parte del Responsabile della funzione

AN NI NI NN

<\

Pag. 30 di 44




6.2.14 Fascicolo personale

6.2.14.a Definizione Raccolta organizzata e periodicamente aggiornata di dati e
documenti, in forma cartacea o digitale, che descrivono tutte le informazioni e gli eventi
cheriguardano I'ambito lavorativo di ciascuna persona che collabora con I’Organizzazione.

6.2.14.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve contenere:

v

NN NN
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Esiti della verifica del possesso dei titoli di studio e di carriera richiesti per la posi-
zione ricoperta

Inguadramento e profilo professionale

Posizione giuridica e posizione economica

Incarichi ricoperti e responsabilita assegnate

Report sulla attivita formativa e di addestramento

Esiti della verifica di situazioni di incompatibilita (se necessario in relazione alla
posizione ricoperta)

Esiti della valutazione dell’attivita lavorativa

Essere accessibile solo dai soggetti autorizzati

Essere protetto al fine di evitare alterazioni o perdite di dati

Essere aggiornato

6.2.15 Fascicolo sanitario

6.2.15.a Definizione Raccolta organizzata, in forma cartacea o digitale, periodicamente
aggiornata di dati di tipo sanitario e sociosanitario relativi all’assistenza fornita al singolo
paziente. Rientrano in questa definizione la Cartella Clinica, il Registro di sala operatoria,
la Cartella infermieristica.

6.2.15.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, il Fascicolo sanitario deve

v
v

Riportare la denominazione dell’organizzazione

Contenere le registrazioni relative all’assistenza fornita al paziente dalla presa in
carico alla dimissione

Riportare la data per ciascuna annotazione effettuata

Riportare la firma del professionista che ha eseguito la prestazione o, comunque,
consentire l'identificazione del professionista che ha eseguito la prestazione
Essere accessibile solo dai soggetti autorizzati

Essere protetto al fine di evitare alterazioni o perdite di dati

Essere aggiornato
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6.2.16 Incarico formale

6.2.16.a Definizione Documento redatto conformemente alle procedure in uso presso
I’Organizzazione, firmato dal Responsabile della Direzione dell’Organizzazione e, cioe, dal
Direttore generale, dal Legale Rappresentante dell’Organizzazione o da un soggetto
formalmente delegato dal Legale Rappresentante dell’Organizzazione, ovvero da un
soggetto dotato di autorita con riferimento al contenuto del documento.

6.2.16.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve:

v Individuare nominativamente il Responsabile dell’Articolazione organizzativa/Fun-
zione/Attivita

v’ Essere validamente firmato dal Responsabile della Direzione dell’Organizzazione
e, cioe, dal Direttore generale, dal Legale Rappresentante dell’Organizzazione o
da un soggetto formalmente delegato dal Legale Rappresentante dell’Organizza-
zione

v" Avere un contenuto coerente con le finalita del documento

v’ Essere in corso di validita

6.2.17 Intervista a pazienti e care-giver

6.2.17.a Definizione Raccolta strutturata di informazioni riguardanti la verifica del
possesso di un determinato requisito.

6.2.17.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 06-IPCG

6.2.18 Intervista al personale

6.2.18.a Definizione Raccolta strutturata di informazioni sulle conoscenze del personale
con riferimento a documenti e/o procedure adottate dall’Organizzazione o ad attivita
realizzate dall’Organizzazione, al fine di verificare la conformita ad un determinato
requisito.

6.2.18.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 07-IPER
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6.2.19 Intranet

6.2.19.a Definizione: rete aziendale privata che utilizza i browser, i server e i protocolli di
comunicazione di Internet alla quale possono avere accesso solo i soggetti autorizzati
dall’Organizzazione, dove e possibile reperire un insieme organizzato di informazioni,
istruzioni operative, procedure, linee guida relative all’Organizzazione e, se richiesto dal
requisito, gestire processi

6.2.19.b Criteri di valutazione: per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, deve:

v’ Essere accessibile solo dai soggetti autorizzati
v’ Essere protetta al fine di evitare intrusioni, alterazioni o perdite di dati
v" Contenere le informazioni/documenti/funzionalita connesse al requisito

6.2.20 Inventario

6.2.20.a Definizione Elenco degli oggetti, documenti o beni presenti nelle sedi
dell’Organizzazione ad una certa data, in formato cartaceo o digitale, numerato e
corredato di descrizione.

6.2.20.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve:

Essere accessibile solo dai soggetti autorizzati

Essere protetto al fine di evitare alterazioni o perdite di dati

Essere modificabile con modalita definite (es.: secondo una specifica procedura)
Essere aggiornato con periodicita stabilita o in tutti i casi in cui sia necessario
Essere completo

AN NI NI
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6.2.21 Linee guida

6.2.21.a2 Definizione: documenti che forniscono raccomandazioni di comportamento
clinico, elaborati mediante un processo di revisione sistematica della letteratura e delle
opinioni degli esperti con lo scopo di assistere il personale sanitario, pazienti e manager
nel decidere le modalita di assistenza piu appropriate in specifiche circostanze cliniche.

6.2.21.b Criteri di valutazione per essere considerate valide ai fini della verifica di
conformita, devono;

v’ Essere riferite a documenti adottati da un’istituzione scientifica riconosciuta di li-
vello nazionale o internazionale

Indicare |la data di adozione del documento di riferimento adottato dall’istituzione
scientifica di livello nazionale o internazionale

Essere adeguatamente contestualizzate

Indicare la forza delle raccomandazioni

Esplicitare le alternative di trattamento e i loro effetti sugli esiti

Essere immediatamente accessibili, nella versione aggiornata, ai soggetti destina-
tari mediante diverse modalita (rete intranet, archivio)

Recare la data di adozione da parte dell’Organizzazione
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6.2.22 Lista di distribuzione

6.2.22.a Definizione: Modalita documentata con la quale I'Organizzazione, in coerenza con
qguanto definito dal proprio sistema di gestione documentale, si assicura che ciascun
operatore interessato riceva un documento, una procedura o una linea guida.

6.2.22.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, la modalita adottata deve:

v' Consentire di desumere i soggetti destinatari ai quali & stato inviato il documento
in distribuzione

v Registrare la data e la firma o altro segno di ricezione, che attesti quando ciascun
destinatario ha effettivamente ricevuto il documento

v Contenere il riferimento al documento di cui costituiscono evidenza della distribu-
zione
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6.2.23 Manuale API (Application Programming Interface)

6.2.23.a Definizione: documento, cartaceo o digitale, di contenuto tecnico, redatto dal
produttore dei software in uso presso I’'Organizzazione, contenente istruzioni su come
usare e integrarsi efficacemente con le API, al fine di consentire la cooperazione
applicativa e l'interoperabilita con sistemi esterni

6.2.23.b Criteri di valutazione: per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita il Manuale API deve:

v’ riportare l'intestazione del produttore e la data di redazione
v descrivere la tipologia di dati che possono essere scambiati/condivisi
v’ descrivere i protocolli di scambio/condivisione

6.2.24 Opuscolo informativo

6.2.24.a Definizione documento sintetico in formato cartaceo o digitale che reca
informazioni a scopo divulgativo su temi specifici

6.2.24.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve essere:

v Trattare gli argomenti coerenti con il requisito
v’ Essere distribuito con modalita efficaci rispetto ai destinatari delle informazioni
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6.2.25 Osservazione diretta

6.2.25.a Definizione valutazione, mediante osservazione effettuata sul campo, del
soddisfacimento di requisiti inerenti a:

v' comportamenti e/o applicazione di modalita operative predefinite
v’ presenza di attrezzature
v presenza e condizioni dei locali

6.2.25.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, I'osservazione diretta deve:

v nel caso di comportamenti e/o applicazione di modalita operative, essere condotta
su almeno tre operatori per ciascuna struttura oggetto della valutazione.

v" Nel caso di valutazione della presenza e delle condizioni dei locali, essere condotta
verificando, oltre che la presenza, anche la funzionalita e le condizioni igieniche
degli stessi nonché la rispondenza ai criteri di corretta realizzazione (es.: utilizzo di
materiali idonei, caratteristiche microclimatiche, dichiarazione di conformita, ecc.)

v Nel caso di valutazione della presenza di impianti e attrezzature, essere condotta
verificando, oltre la presenza, la numerosita (in base ai volumi di attivita) e la pre-
senza di tutte le parti che compongono la singola attrezzatura, nonché la rispon-
denza ai criteri di corretta realizzazione (es.: dichiarazione di conformita, marcatura
CE) come desumibile dalla documentazione del produttore

v" Nel caso di valutazione della presenza di impianti e attrezzature, essere condotta
verificando, oltre la presenza anche il funzionamento (es.: manutenzione, controlli
periodici, taratura periodica)

6.2.27 Piano di intervento

6.2.27.a Definizione: documento in formato cartaceo o digitale recante la descrizione di
un insieme organizzato di azioni volte al raggiungimento di un obiettivo predefinito
elaborato a partire da input diversi (es.: analisi di dati che evidenziano la necessita di un
miglioramento in una data area, esiti di audit, analisi dei disservizi), completo della
individuazione di strumenti e metodi per la misurazione dei risultati dell’attuazione

6.2.27.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 04-PINT
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6.2.29 Planimetria

6.2.29.a Definizione: rappresentazione grafica su un piano di spazi interni e/o esterni
riportata in scala

6.2.29.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, una planimetria deve:

indicare la scala di rappresentazione

riportare la data e il nome del tecnico che I'ha redatta

riportare indicazioni sull’ubicazione dell'immobile

essere conforme alla planimetria allegata all’autorizzazione sanitaria

AN

6.2.30 Polizza assicurativa

6.2.30.a Definizione: documento relativo alla stipula di un contratto, sottoscritto
dall'assicuratore e dal contraente in cui I'assicuratore, previa riscossione di un premio, si
impegna a rivalere I'assicurato di un eventuale danno.

6.2.30.b Criteri di valutazione per essere considerato valida ai fini della verifica di
conformita, una polizza deve:

contenere i dati dell’assicuratore e del contraente

riportare le firme dell’assicuratore e del contraente e la data di stipula

avere ad oggetto I'assicurazione dai rischi di infortunio

avere ad oggetto I'applicazione degli artt. 10 e 11 della L. 8 marzo 2017, n. 24 (Re-
sponsabilita civile ed estensione della garanzia)

essere in corso di validita

DI NN
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6.2.31 Procedura

6.2.31.a Definizione: descrizione dettagliata delle azioni richieste per lo svolgimento di una
data attivita o processo con l'indicazione di ruoli e responsabilita.

6.2.31.b Criteri di valutazione: per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 02-PROC-SNRS (per le strutture
classificate non residenziali semplici) ovvero della scheda 02-PROC (per tutte le strutture
non classificate “non residenziali semplici”)
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6.2.33 Protocollo

6.2.33.a Definizione: documento, cartaceo o digitale, redatto secondo i principi del’EBM
in cui si formulano prescrizioni relative a comportamenti da adottare con riferimento a
specifici problemi assistenziali.

6.2.33.b Criteri di valutazione: per essere considerato valida ai fini della verifica di
conformita, deve soddisfare i criteri essenziali della scheda 03-PROT

6.2.34 Referto

6.2.34.a Definizione: documento, cartaceo o digitale, rilasciato da un medico contenente
I’esito di una visita medica o di un esame diagnostico strumentale

6.2.34.b Criteri di valutazione: per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, il referto deve:

v contenere l'intestazione della struttura che ha effettuato I'indagine diagnostica o
del medico che ha effettuato la visita

riportare la descrizione della prestazione effettuata

riportare la data di esecuzione della prestazione sanitaria

riportare la data di emissione del referto

riportare il nome e cognome del paziente

riportare il nome e la firma del sanitario che ha effettuato la prestazione
riportare il nome e la firma del medico che ha validato il referto

riportare |’esito della visita o dell’indagine diagnostica effettuata

riportare, se previsti, i valori normali dell’indagine diagnostica

riportare se I'indagine diagnostica e stata effettuata in service

riportare, nel caso di esame diagnostico strumentale, la marca e il modello
dell’apparecchiatura usata (anche in caso di prestazione eseguita in service

AN N N N NN N NN
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6.2.35 Registrazione

6.2.35.a Definizione: documento, cartaceo o digitale, attestante lo svolgimento di una data
attivita.

6.2.35.b Criteri di valutazione: per essere considerato valida ai fini della verifica di
conformita, una registrazione deve:

contenere un chiaro riferimento all’attivita che si vuole monitorare

essere chiara e leggibile

riportare la data della registrazione

riportare la firma dell’operatore che ha effettuato la registrazione o, comunque,
consentire l'identificazione del professionista che ha eseguito la registrazione

AN

6.2.36 Registro carico e scarico per smaltimento rifiuti

6.2.36.a Definizione: registro dove vengono annotati i movimenti di carico e scarico dei
rifiuti e consente la tracciabilita dei rifiuti, dalla produzione allo smaltimento.

6.2.36.b Criteri di valutazione: per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un registro carico e scarico cartaceo per smaltimento rifiuti deve:

v essere vidimato dall’autorita territorialmente competente
v essere aggiornato per la parte di carico, fino ai 10 giorni antecedenti alla data della
verifica e, per la parte di scarico, non oltre i 10 giorni dall’affidamento dei rifiuti ad
un trasportatore
v’ essere validato dal responsabile dell’attivita
Per essere considerato valido ai fini della verifica di conformita, un registro carico e scarico
digitale per smaltimento rifiuti deve garantire:

v" I'inalterabilita del documento

v I'integrita del documento

v I'identificazione temporale

v I'identificabilita dell’autore (firma digitale)
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6.2.37 Registro dei turni del personale

6.2.37.a Definizione: documento, cartaceo o digitale, attestante lo svolgimento dei turni
di lavoro previsti dagli operatori

6.2.37.b Criteri di valutazione: per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un registro turni del personale deve:

v prevedere un sistema di registrazione della presenza lavorativa di ogni singolo
operatore (firma, timbratura, etc.), per ogni singolo giorno lavorativo dell’anno

v prevedere modalita di inserimento o annotazione dei permessi ovvero delle as-
senze per ferie, malattia, aggiornamento, etc.

v' prevedere una validazione da parte di un responsabile

6.2.38 Relazione

6.2.38.a Definizione: documento cartaceo o digitale in cui si effettua un resoconto di
attivita svolte o da svolgere ovvero si informa il destinatario su fatti accaduti

6.2.38.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, una relazione deve:

avere un’intestazione chiara

individuare chiaramente il destinatario

avere un contenuto coerente con quanto richiesto dall’evidenza
recare una data e un numero di protocollo o di registrazione
recare la firma dell’autore

ANANANEA YN
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6.2.39 Relazione tecnica

6.2.39.a Definizione: documento cartaceo o digitale in cui si descrive la struttura sanitaria
recante la descrizione dei locali, la dichiarazione di conformita alla normativa generale e
di settore applicabile, la descrizione delle attivita da praticare nella struttura

6.2.39.b Criteri di valutazione per essere considerata valida ai fini della verifica di
conformita, una relazione tecnica deve:

Per le strutture di ricovero ospedaliero

avere l'intestazione della struttura

recare la firma di un Medico specialista in Igiene e Medicina preventiva
recare la firma di un ingegnere o architetto

recare la firma del Rappresentante legale della struttura

essere corredata di planimetria dei locali

DN NI NN

Per le altre strutture

avere l'intestazione della struttura

recare la firma del Direttore tecnico della struttura
recare la firma di un tecnico abilitato

recare la firma del Rappresentante legale della struttura
essere corredata di planimetria dei locali

DN NI NI NN

6.2.40 Report

6.2.40.a Definizione: documento cartaceo o digitale recante il resoconto di un’attivita
svolta

6.2.40.b Criteri di valutazione: per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un report deve:

avere un’intestazione chiara

individuare chiaramente il destinatario

avere un contenuto coerente con quanto richiesto dall’evidenza
recare una data e un numero di protocollo o di registrazione
recare la firma dell’autore

DN NI NI NI N
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6.2.43 Sito web

6.2.43.a Definizione: insieme organizzato di pagine e di file interconnessi tra loro
attraverso dei link che hanno lo scopo presentare |'organizzazione dando visibilita anche
alle prestazioni erogate, raggiungibile sulla rete internet mediante un indirizzo univoco e
mediante i piu comuni motori di ricerca

6.2.43.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, un sito web deve

AN NI NI N N NN

essere univocamente associato all’organizzazione

presentare in modo chiaro I'organizzazione e i servizi erogati

fornire i contatti necessari

disporre della possibilita di dialogo con gli utenti (form rapido per e-mail)
essere accessibile da piu dispositivi: PC, tablet, telefono cellulare)

disporre di una mappa per raggiungere facilmente 'organizzazione

disporre della possibilita di effettuare il download di documenti di interesse per
gli utenti

6.2.44 Verbali di collaudo

6.2.44.a Definizione: documento cartaceo o digitale attestante I'esecuzione del collaudo
del bene oggetto del requisito

6.2.44.b Criteri di valutazione per essere considerato valido ai fini della verifica di
conformita, il verbale di collaudo deve:

ANANANEA Y
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riportare i dati di chi effettua il collaudo

indicare il luogo di effettuazione del collaudo

riportare la data del collaudo

contenere una descrizione dell’attrezzatura/struttura/impianto collaudato
contenere una chiara e dettagliata descrizione della procedura seguita per il col-
laudo corredata da eventuali dati/misurazioni rilevati

contenere I'esito del collaudo

riportare la firma di chi ha effettuato il collaudo
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Allegati

MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio Requisiti organizzativi,
strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle
Strutture Non Residenziali Semplici Mono presidio

MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio Requisiti organizzativi,
strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle
strutture Non Residenziali Complesse Mono presidio

MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio Requisiti organizzativi,
strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle
strutture Polispecialistiche Mono presidio

MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio Requisiti organizzativi,
strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle
Strutture Non Residenziali Semplici Multipresidio

MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio Requisiti organizzativi,
strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle
strutture Non Residenziali Complesse Multipresidio

MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio Requisiti organizzativi,
strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle
strutture Polispecialistiche Multipresidio

MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici
specifici, di base e di settore, per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle
strutture ambulatoriali

MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2-Punto di accesso Requisiti organizzativi, strutturali e
tecnologici generali per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle Strutture
Non Residenziali Complesse Mono presidio - Punto di accesso

MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3-Punto di accesso Requisiti organizzativi, strutturali e
tecnologici generali per I'autorizzazione all’esercizio di attivita sanitarie delle Strutture
Non Residenziali Complesse dotate di autonomia organizzativa dipendenti da Aziende
Multi presidio - Punto di accesso
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MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso Requisiti organizzativi, strutturali
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
g2 =
E ;‘f E' documentata un'attivita specifica di analisi dei principali Documento della Direzione
] La Direzione definisce ed esplicita 1'organizzazione e le processi per l'individuazione delle fasi nelle quali & possibile . .
< 3 2[1A.01.03.01 is . . . 02 A . .. S Documento del Direttore tecnico
39 § politiche di gestione delle risorse che si verifichino disservizi (ad. es. errori, ritardi, Report
Q, a incomprensioni tra operatore e utente) P
g &
H] = Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che

b 2.8 04 definiscono le modalita con cui ¢ garantita l'integrita e la Procedure

83 sicurezza dei dati nel rispetto della normativa vigente in Protocolli

= s

S 1

2 = g 1A.01.04.01 |L'Organizzazione ¢ dotata di un sistema informativo materia

= g “E-‘! Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che

< 2o . R N . . Procedure

I E = 05 definiscono le modalita di raccolta, di conservazione e di Protocolli
E = tracciamento dei dati
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
) ..3.,1 Le modalita per la valutazione e il miglioramento della Documento della Direzione
E s} o1 qualita delle prestazioni e dei servizi erogati sono descritte in | Documento del Direttore Tecnico
E § un documento/programma adottato formalmente e Intranet
E : ks L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la immediatamente reperibile Archivi
=8
: E 2 1A.01.05.01 |valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni e
i 3 . . .
i-:. g dei servizi erogati 11 Documento/Programma definisce aree di intervento,
2 E 06 obiettivi, tempi di realizzazione, standard, indicatori per la Documento della Direzione
= g valutazione specifica dell'efficacia, dell'efficienza e Documento del Direttore tecnico
o T‘; dell'appropriatezza dei servizi resi e delle prestazioni erogate
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE .o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Documento della Direzione
o1 procedura per la presentazione e gestione di reclami, Intranet

osservazioni e suggerimenti. La procedura ¢ immediatamente Archivi
reperibile. Sito web

ot

N

E La procedura prevede che per ogni presidio (in caso di

E strutture multipresidio) sia designato formalmente un

] referente per i rapporti con il pubblico responsabile di:

E 02 - fornire informazioni; Documento della Direzione

9 - accogliere reclami, segnalazioni, suggerimenti;

.g - trattare ed elaborare i dati da reclami, segnalazioni,

g"‘;n suggerimenti

° L'Organizzazi impl a piani di migli o della

g 1A.01.06.01 |[qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito . i i .

R dell'analisi dei disservizi Vi ¢ evidenza che la procedura per la presentazione e gestione . S

o . A o . N . Liste di distribuzione

b5} 03 di reclami, osservazioni e suggerimenti & conosciuta dal N

3 Interviste al personale

e personale

&

=

] Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura da parte dei

B 04 o ppiice P P Report

= responsabili della attuazione

]

S N . . P

s Vi é evidenza della implementazione di piani di Report

° 05 miglioramento della qualita dei servizi e delle prestazioni o hep

S 5 . RN - Piani di intervento
erogate a seguito dell'analisi dei disservizi
E' documentato il monitoraggio dei piani di miglioramento

06 il gg i piani di miglior. Report

tramite specifici indicatori
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

a esami

Documento del Direttore tecnico

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

] . .
k= Documento della Direzione

L .
g Le modalita di erogazione dell'assistenza sono descritte in un Documento del Besp Onsabﬂ?

g Documento del Direttore tecnico
° 01 documento/procedura adottato formalmente e
o X X o Procedura

\ immediatamente reperibile
k=) Intranet
§ Archivi

N

<

2
Py -
i Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, perla Documento della Direzione

g 8 LA.02.02.01 gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle 02 11 documento/procedura definisce le modalita di Documento del Responsabile
g 4“-9‘ Te 5T | diverse fasi della malattia e nei diversi setting prenotazione, accesso e pagamento delle prestazioni Documento del Direttore tecnico
o 2 assistenziali (intra ed extraospedalieri) Procedura

<

g Documento della Direzione

3 03 11 documento/procedura definisce i criteri di eleggibilita dei Documento del Responsabile
s pazienti Documento del Direttore tecnico
% Procedura

= . sy o . Documento della Direzione
53 11 documento/procedura definisce le modalita di prelievo, R

o . . L .. Documento del Responsabile
= 05 conservazione e trasporto dei materiali organici da sottoporre

~

Procedura
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
11 documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
10 assicurata la continuita assistenziale ospedale-territorio; il Documento del Responsabile
documento/procedura prevede il coinvolgimento dei MMG, | Documento del Direttore tecnico
PLS, delle strutture territoriali Procedura
. s . Documento della Direzione
%) 11 documento/procedura definisce le modalita di gestione del W rezion
= . P . X N . L At Documento del Responsabile
k< Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, per la 11 paziente in caso di urgenze o eventi imprevisti (clinici, . 3
. . . . L . . - Documento del Direttore tecnico
g gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle organizzativi, tecnologici)
i 1A.02.02.01 |5, . . .. . N Procedura
£ diverse fasi della malattia e nei diversi setting
2 . PN s
= assistenziali (intra ed extraospedalieri) 1l documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
~§ 12 assicurata la continuita assistenziale in caso di rottura Documento del Responsabile
.g improvvisa di un'apparrecchiatura durante l'esecuzione diun | Documento del Direttore tecnico
8 esame o di un intervento Procedura
)
|
‘é 13 Vi ¢ evidenza che il documento/procedura ¢ conosciuto/a dal Liste di distribuzione
'E personale Interviste al personale
&
5 N
': Documento della Direzione
= Documento del Responsabile
S o1 E' adottato formalmente ed ¢ immediatamente reperibile un| Documento del Direttore tecnico
g Piano per la gestione delle emergenze Procedura
% 1A.02.02.02 (E'adottato un Piano per la gestione delle emergenze Intranet
8 Archivi
o
"~
R
= S . N . Liste di distribuzione
= 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale .
& Interviste al personale
ﬁ Documento della Direzione
§ . . S D to del Re bil
N E' adottato formalmente e immediatamente reperibile il ocumento ce’ Responsabrie
. . V. . " . B . Documento del Direttore tecnico
Sono adottati appositi protocolli di isolamento modulari 01 protocollo per I'isolamento di pazienti con patologie Protocollo
1A.02.02.03 (per i pazienti con patologie contagiose o potenzialmente contagiose 0 potenzialmente tali Intranet
tali. Archivi
S . N . Liste di distribuzione
02 Vi ¢ evidenza che il Protocollo ¢ conosciuto dal personale

Interviste al personale
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

AREA

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Modalita di gestione della
documentazione sanitaria

E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la
redazione, 1'aggiornamento, la conservazione e la
verifica della documentazione sanitaria nonché le
modalita di controllo.

01

La procedura ¢ adottata formalmente e immediatamente
reperibile

Documento della Direzione
Documento del Direttore tecnico
Intranet
Archivi

02

La procedura definisce i requisiti per la redazione,
l'aggiornamento e la conservazione della documentazione

Documento della Direzione
Documento del Direttore tecnico

sanitaria nel rispetto della normativa vigente

06

La procedura definisce i criteri per I'accesso e le modalita con
cui & garantita la sicurezza e l'integrita della documentazione
sanitaria

Documento della Direzione
Documento del Direttore tecnico

07

La procedura definisce le modalita con le quali si realizza il
rispetto della normativa vigente in materia di tutela dei dati
personali

Documento della Direzione
Documento del Direttore tecnico

5. Modalita di gestione
della documentazione
sanitaria

E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la
redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la
verifica della documentazione sanitaria nonché le
modalita di controllo.

09

La procedura definisce le modalita per la consegna dei referti

Documento della Direzione
Documento del Direttore tecnico

La procedura definisce le modalita di identificazione degli
operatori che redigono la documentazione sanitaria

Documento della Direzione
Documento del Direttore tecnico

Vi é evidenza che la procedura € conosciuta dal personale

Liste di distribuzione
Interviste al personale
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
L
€3 g E' individuato un referente per gli interventi di
[T s it inard
g 2L 1A.03.01.01 man}l.t enzione ordinaria e straordinaria della stmtt.ura, 01 E' formalmente designato il Responsabile della Manutenzione Incarico formale
S 2E degli impianti, delle attrezzature e delle apparecchiature
2 & . .
~3 @ biomediche
Inventario
o Esiste ed & ed aggiornato e verificato annualmente 01 L'inventario ¢ disponibile e aggiornato Intr@eF
E 1A.03.02.01 |linventario delle attrezzature ed & stata adottata la Archivi
N procedura per l'identificazione delle attrezzature
] .
A . P . Inventario
E 02 Vi e evidenza che l'inventario ¢ verificato annualmente
© Report
3
g Documento della Direzione
S . . S Documento del Responsabile
R Lt one ha formalmente adottato il 0 ;
g 01 ‘Organizzazione ha formalmente adotta pian Documento del Direttore
o .
E Tercnico
E E' adottato un piano per la gestione e la manutenzione 02 Yi e e.videnza che il Piano ¢ conosciuto dal personale Liste (.:Ii distribuzione
9 1A.03.02.02 |(ordinaria e straordinaria) delle strutture, impianti incaricato dell'attuazione Interviste al personale
~§ attrezzature e apparecchiature biomediche.
2 Vi ¢ evidenza che ¢ stato effettuato il collaudo tecnico di .
o 03 . X i . A . Verbali di collaudo
sicurezza ad ogni nuova acquisizione di apparecchi biomedici.
N
04 E dlspon.lb{le la documemazwne delle ispezioni, collaudi e Report
interventi di manutenzione
=
= . . . . R
o < e La documentazione tecnica relativa alle singole 01 ‘La do;gmentazmgg tecnﬁ;; ddi? attrezza;gre m dora}zmne ¢ I:rr‘:,‘e,t
g E g attrezzature e apparecchiature, obbligatoriamente immediatamente disponibile agli operatori interessati rchivi
Z E N 1A.03.02.03 |fornita al momento dell'acquisto, ¢ a corredo delle stesse
o ) \ s . . . . 5\
v} § £ ed & in possesso anche alla funzione preposta per la La documentazione tecnica di tutte le attrezzature & Intranet
&g © manutenzione 02 immediatamente disponibile alla funzione preposta alla L
E Archivi

manutenzione
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.01

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di caratteristiche ambientali e di
accessibilita

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.02

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antincendio

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.03

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione acustica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.04

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza elettrica e continuita
elettrica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.05

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza anti-infortunistica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.06

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione dai rischi di radiazioni
ionizzanti

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.07

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di eliminazione della barriere
architettoniche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.08

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di smaltimento dei rifiuti

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.09

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di condizioni microclimatiche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.10

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di impianti di distribuzione dei gas

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.11

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di materiali esplodenti

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.12

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antisismica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 4: Competenze del Personale

AREA CODICE REQUISITI SIIELZJ\]EI%(])E)?IIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

Vi & evidenza dell'assolvimento degli obblighi assicurativi in . . .

- 01 . . o Polizze assicurative

= materia antinfortunistica

‘g

'g L'Organi ddisfa gli obblighi 02 Vi & evidenza dell'assolvimento degli obblighi in materia DURC

= 1A.04.12.01 (assicurativi definiti dalla normativa previdenziale

=y applicabile

)

2

] 03 Vi ¢ evidenza della applicazione degli artt. 10 e 11 della L. 8 Polizze assicurative
marzo 2017, n. 24
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

AREA CODICE REQUISITI SEVI%(]?:BIZiE EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
8 03 Nella Cérta.dei Servlizi l'c?rglaniz.za.zione dichiara i suoi impegni nei| Carta dei Servizi
- confronti dei pazienti e dei cittadini
:E
E E‘n La Carta dei Servizi fornisce piena informazione circa la capacital
“E s 04 erogativa della struttura, le modalita di erogazione delle prestazioni| Carta dei Servizi
S5 | 1A.05.03.01 | L'Organizzazione ha adottato la Carta dei Servizi ¢ gli standard di prestazione
F e . e L B Intranet
=g La Carta dei Servizi ¢ facilmente conoscibile dal personale e daglil ..
= 8 05 . Archivi
g8 utenti .
'R Sito web
£i
g s A gt . NI L
g% 06 Yl e evx_denza che la Carta dei Servizi ¢ soggetta a periodical Carta dei Servizi
=] rivalutazione
it
'5 &
3 I soggetti che partecipano al processo assistenziale 1 tiroci R o . P . .
. . A .. .. tirocinanti, gli specializzandi e gli altri soggetti che intevengono nel . .
= 1A.05.03.03 |nell'ambito di percorsi formativi (es. tirocinio, 01 5 1, 81 5P Zzan g1a'trl soggettl veng Osservazione diretta
A . . . . . percorso assistenziale sono identificabili.
specializzazione post-laurea) sono identificabili.
0235y
< B R . . . . . P
S S E s En . . L. Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di
S o R 9 Sono formalizzate e messe in atto politiche e procedure L PPN . i Report
g S5 &|[1A.05.03.05 . ) . . 03 miglioramento sulla base delle criticita riscontrate dall'analisi dei I
S g © g per la valutazione dell'esperienza dell'utente . . . X . P Piani di intervento
g g g5 reclami e dei risultati delle indagini di customer satisfaction
EEEC
=
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t

logici 1i per 1'autori:

NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

azioni correttive e identificato gli indicatori per il monitoraggio dell'efficacia

Report

SUBCODICE P . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 1l Piano aziendale per la gestione del rischio & adottato formalmente ed ¢ Documento del Direttore Tecnico
immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita con cui Documento della Direzione
= garantita la sicurezza di operatori, pazienti e ambiente Documento del Direttore Tecnico
S
2
3
© Il Piano aziendale per la gestione del rischio prevede che al personale|
5 04 sanitario e al personale esposto ad agenti biologici siano proposte e garantite Documento della Direzione
E la profilassi per la prevenzione delle patologie trasmissibili legate alla attivitd)] Documento del Direttore Tecnico
;" professionale
< . . . . .
N E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio
g 1A.06.02.01 |orientato alla si di i, pazienti e ambi
2 di lavoro 05 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di gestione] Documento della Direzione
L] delle emergenze sanitarie Documento del Direttore Tecnico
3
o
g
2
E 06 Il Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita dil Documento della Direzione
g prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
R
ai
07 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le responsabilita per la Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
08 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce i protocolli tecnici per la Documento della Direzione
sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
g 11 Piano aziendale per la gestione del rischio prevede la raccolta di dati relativi -
Bt . . . X . - . Documento della Direzione
» 09 ad eventi avversi, eventi sentinella, near miss, a supporto della pianificazione . .
8 AP S Documento del Direttore Tecnico
;‘1 della riduzione dei rischi
<
E In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella vi & evidenza delle
= . . . o attivita realizzate per l'identificazione dei fattori causali e/o contribuenti -
5 5 E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio P L L o Documento della Direzione
a2 : . . . e . 10 attraverso le metodologie di analisi disponibili in letteratura (Roof cause . .
o & 1A.06.02.01 |orientato alla di i, pazienti e ; N . 3 Lo y . Documento del Direttore Tecnico
e di lavoro analysis, Audit clinico, Significant event audit) e di azioni sistematiche di
] verifica della sicurezza (Safety walkround)
@
g
»S In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella, una volta completata
g 1 I'analisi dei fattori causali vi & evidenza che I'Organizzazione ha adottato Piani di intervento
g
&
N

della azioni intraprese
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01-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A1 NonResSempliciMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logici 1i per 1'autori: i all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE P . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
E
9 Liste di distribuzi
g 13 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale iste di distribuzione
§ Interviste al personale
8o
©
§
N
& E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di miglioramento sulla| S,
B < P 8 P Progr e Piani di intervento
22 1A.06.02.01 |orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e ambiente 14 base delle criticita riscontrate in base ai risultati della sorveglianza sulle| Report
K- di lavoro infezioni correlate all'assistenza <P
3
g
=]
S Vi ¢ evidenza dell'aggiornamento periodico del Piano e dell'adozione di Documento della Direzione
7 88 P
E misure aggiuntive nel caso di eventi straordinari e ogniqualvolta sia necessario| Documento del Direttore Tecnico
e 88! gniq
&
~
Procedura
01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente disponibile Intranet
Archivi
1A.06.02.02 g:;lti) ::::,ti:t:i procedure per la pulizia e sanificazione
S - . . Liste di distribuzione
2 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale N
L] Interviste al personale
o)
hd Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato . .o
@ 03 s . Registrazioni
g dell'attuazione
':;,
o0
p4 Procedura
N 01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente reperibile Intranet
g Archivi
g
@
S
3 Sono adottate procedure per la protezione dagli incidenti o . i .
o 1A.06.02.03 |per esposizione a materiale biologico o altre sostanze La prqcedura lﬂd{Vld_U?i le misure di protezione a_ﬂc_he per COIOI_'O _Chﬂ .
g pericolose partecipano a vario titolo alla effettuazione di attivita assistenziali o di
N 02 supporto alla attivita assi iale (acco ori al parto, assi in Procedura
=]
£ ricovero pediatrico, trattamento in dialisi domiciliare, dialisi,
921 ospedalizzazione a domicilio).
o~
03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale I];ti[;ilt:fl[zg:;ﬁ:;
) . . N . . . S 8 N Lo . . Linee guida
1A.06.02.04 L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione o1 Vi é evidenza dell'applicazione di linee guida, buone pratiche, Protocolli
e del rischio clinico raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la sicurezza Procedure
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 I documento ¢ formalmente adottato e immediatamente] Documento del Direttore tecnico
reperibile Intranet
Archivi
03 11 documento definisce obiettivi di budget, di attivita, di Documento della Direzione
qualita Documento del Direttore tecnico
1A.01.01.02 L'Organizzazione adotta il piano annuale delle attivita o 1l documento individua gli indicatori per la verifica dell =~ Documento della Direzione
raggiungimento degli obiettivi Documento del Direttore tecnico
05 L'Organizzazione ha definito le modalita di comunicazione al| Documento della Direzione
personale per garantire la conoscenza del documento Documento del Direttore tecnico
06 Vi ¢ evidenza che il documento € conosciuto dal personale Liste di distribuzione

Interviste al personale
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE .o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
E' disponibile un documento, formalmente adottato, che -
01 1sp N 1ie un docu > format I . Documento della Direzione
descrive 'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
E' documentata un'attivita specifica di analisi dei principali -
. N @ sp . p pa’ Documento della Direzione
processi per l'individuazione delle fasi nelle quali & possibile . .
02 P . .. A Documento del Direttore tecnico
che si verifichino disservizi (ad. es. errori, ritardi, Report
incomprensioni tra operatore e utente) P
= 11 documento esplicita le politiche di gestione delle risorse -
i 03 W sprict polt 18 1sor Documento della Direzione
umane e finanziarie
3 11 documento esplicita la missione e, ciog, la ragion d'essere -
04 . umet splicita ‘a missione €, cio rag 8 Documento della Direzione
° dell'organizzazione ed i valori cui si ispira
bl 1A.01.03.01 La Direzione definisce ed esplicita I'organizzazione e le
= B politiche di gestione delle risorse 11 documento individua le posizioni organizzative e le -
05 P Documento della Direzione
responsabilita
| 11 documento definisce i criteri per la valutazione del -
5 06 \ erip . Documento della Direzione
A personale e per l'accesso al sistema premiante
g
L'Organizzazione ha definito le modalita di comunicazione al| -
07 . Documento della Direzione
personale per garantire la conoscenza del documento
A . N . Liste di distribuzione
08 Vi ¢ evidenza che il documento € conosciuto dal personale X
Interviste al personale
Vi & evidenza di una attivita periodica di rivalutazione
dell'organizzazione, delle responsabilita e del sistema dij
o ) o - Report
09 delega con riferimento a cambiamenti significativi del|

contesto, dell'organizzazione stessa e nell'erogazione deil
servizi

Piani di intervento
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

03. Definizione delle responsabilita

1A.01.03.02

La bilita lessiva di ci

Direttore sanitario o Direttore tecnico

01

E' disponibile un atto formale di conferimento dell'incarico di
Direttore Sanitario o Direttore Tecnico

Incarico formale

02

Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ affidato il
coordinamento e la responsabilita delle attivita cliniche e la
responsabilita della rispondenza dell'attivita ai requisiti
normativi previsti

Incarico formale

03

Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ stata affidata la
responsabilita della valutazione del personale

Incarico formale

Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ affidata la
responsabilita della corretta compilazione della
documentazione sanitaria da parte del personale

Incarico formale

sede ¢ affidata a un

05

L’impegno orario del direttore sanitario o tecnico &
commisurato al volume dell'attivita svolta e, comunque, non
inferiore a un terzo delle ore complessive di attivita del
Direttore tecnico, se espletate su piu sedi.

Incarico formale

06

Se il direttore sanitario o tecnico espleta la sua attivita su pitt
sedi e stato designato un Direttore tecnico vicario che opera
stabilmente presso la sede

Incarico formale

07

Se presso la sede si erogano prestazioni di chirurgia, anche
ambulatoriale, e/0 odontoiatria 1"impegno orario del direttore
sanitario o tecnico €, comunque, non inferiore al 50% delle
ore complessive di attivita del Direttore tecnico, se espletate
su piu sedi.

Incarico formale
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

E' formalmente individuato il responsabile delle procedure di

g 01 raccolta e verifica della qualita (riproducibilita, accuratezza, Incarico formale

'E completezza) e diffusione dei dati

<

g E' definito e periodicamente rivalutato, il fabbisogno

E 03 informativo per il supporto delle attivita di pianificazione e Incarico formale

% controllo e per il soddisfacimento di debiti informativi

<

o

g Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che

%‘ 04 definiscono le modalita con cui & garantita l'integrita e la Procedure

o 1A.01.04.01 [L'Organizzazione & dotata di un sistema informativo sicurezza dei dati nel rispetto della normativa vigente in Protocolli

E materia

€

g Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che Procedure

g 05 definiscono le modalita di raccolta, di conservazione e di Protoctl)llrli

4 tracciamento dei dati B

]

% Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che

3 definiscono le modalita di valutazione della qualita dei dati, in| Procedure

= 06 termini di affidabilita, accuratezza e validita, sia per quelli Protoctl)llrli

E,'.' provenienti da fonti interne che per quelli provenienti da fonti B
esterne
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE .o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Le modalita per la valutazione e il miglioramento della Documento della Direzione
o1 qualita delle prestazioni e dei servizi erogati sono descritte in | Documento del Direttore Tecnico
s} un documento/programma adottato formalmente e Intranet
E immediatamente reperibile Archivi
': E' stato individuato il responsabile dell'attivita di valutazione .
] 02 sa s L. . Incarico formale
= della qualita dei servizi e delle prestazioni
<
s
: 04 Vi ¢ evidenza che il personale ¢ coinvolto nelle attivita di Report
= valutazione Piani di intervento
<
o
E ) ) . . 3 11 Documento/Programma prevede l'impiego di strumenti di
E L'Orgar.uzzanfme X de‘ﬁmsce specifiche quallta perla L. valutazione scientificamente riconosciuti (es.: audit clinico;
% 1A.01.05.01 va.!utam‘OAnE eil n.uglloramento della qualita delle prestazioni e misurazione di aderenza alle linee guida; verifiche specifiche Documento della Direzione
> dei servizi erogati 05 quali controlli di qualita, mortality & morbidity review; . g
g . A N R - P .. | Documento del Direttore tecnico
= verifiche esterne di qualita per i laboratori di analisi, i servizi
E di anatomia-istologia-citologia patologica, i centri trasfusionali|
g e iservizi di diagnostica strumentale)
@
,: 11 Documento/Programma definisce aree di intervento,
% 06 obiettivi, tempi di realizzazione, standard, indicatori per la Documento della Direzione
< valutazione specifica dell'efficacia, dell'efficienza e Documento del Direttore tecnico
s dell'appropriatezza dei servizi resi e delle prestazioni erogate
g
Vi ¢ evidenza che le attivita previste dal
07 P . Report
Documento/Programma sono realizzate
< Vi ¢ evidenza dell'uso dei dati inerenti I'attivita di valutazione Report
5 08 ai fini dell'implementazione di progetti di miglioramento della e
E R Piani di intervento
8 qualita
o
o) I progetti di miglioramento della qualita individuano le
'3 09 attivita formative necessarie e definiscono risorse, ruoli e Piani di intervento
E responsabilita per I'attuazione
N
s S R .
E < I progetti di miglioramento della qualita definiscono le
g E L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la 10 modalita di valutazione e misurazione dei risultati conseguiti Piani di intervento
-] 1A.01.05.01 |valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni e e degli esiti attraverso l'utilizzo di indicatori specifici
"é‘ _q;j dei servizi erogati
g 1 progetti di miglioramento della qualita definiscono le
£ 11 modalita di comunicazione periodica delle informazioni sulle Piani di intervento
: attivita realizzate e i risultati ottenuti
o
=
= Sy o . . . Report
< Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle valutazioni e . Report
S R . N o , Liste di distribuzione
s 12 dei progetti realizzati (sia all'interno che all'esterno Intranet
3 dell'Organizzazione, 5
8 8 ) Sito web
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE .o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Documento della Direzione
o1 procedura per la presentazione e gestione di reclami, Intranet

osservazioni e suggerimenti. La procedura ¢ immediatamente Archivi
reperibile. Sito web

ot

N

E La procedura prevede che per ogni presidio (in caso di

E strutture multipresidio) sia designato formalmente un

] referente per i rapporti con il pubblico responsabile di:

E 02 - fornire informazioni; Documento della Direzione

9 - accogliere reclami, segnalazioni, suggerimenti;

.g - trattare ed elaborare i dati da reclami, segnalazioni,

g"‘;n suggerimenti

° L'Organizzazi impl a piani di migli o della

g 1A.01.06.01 |[qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito . i i .

R dell'analisi dei disservizi Vi ¢ evidenza che la procedura per la presentazione e gestione . S

o . A o . N . Liste di distribuzione

b5} 03 di reclami, osservazioni e suggerimenti & conosciuta dal N

3 Interviste al personale

e personale

&

=

] Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura da parte dei

B 04 o ppiice P P Report

= responsabili della attuazione

]

S N . . P

s Vi é evidenza della implementazione di piani di Report

° 05 miglioramento della qualita dei servizi e delle prestazioni o hep

S 5 . RN - Piani di intervento
erogate a seguito dell'analisi dei disservizi
E' documentato il monitoraggio dei piani di miglioramento

06 il gg i piani di miglior. Report

tramite specifici indicatori
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

a esami

Documento del Direttore tecnico

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

] . .
k= Documento della Direzione

L .
g Le modalita di erogazione dell'assistenza sono descritte in un Documento del Besp Onsabﬂ?

g Documento del Direttore tecnico
° 01 documento/procedura adottato formalmente e
o X X o Procedura

\ immediatamente reperibile
k=) Intranet
§ Archivi

N

<

2
Py -
i Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, perla Documento della Direzione

g 8 1A.02.02.01 gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle 02 11 documento/procedura definisce le modalita di Documento del Responsabile
g 4“-9‘ Rt diverse fasi della malattia e nei diversi setting prenotazione, accesso e pagamento delle prestazioni Documento del Direttore tecnico
o 2 assistenziali (intra ed extraospedalieri) Procedura

<

g Documento della Direzione

3 03 11 documento/procedura definisce i criteri di eleggibilita dei Documento del Responsabile
s pazienti Documento del Direttore tecnico
% Procedura

= . Sy . Documento della Direzione
53 11 documento/procedura definisce le modalita di prelievo, R

o . . L .. Documento del Responsabile
= 05 conservazione e trasporto dei materiali organici da sottoporre

~

Procedura
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
11 documento/procedura definisce le modalita con cui ¢ Documento della Direzione
10 assicurata la continuita assistenziale ospedale-territorio; il Documento del Responsabile
documento/procedura prevede il coinvolgimento dei MMG, | Documento del Direttore tecnico
PLS, delle strutture territoriali Procedura
v
. sy . Documento della Direzione
:g 11 documento/procedura definisce le modalita di gestione del W rezion
g Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, per la 11 paziente in caso di urgenze o eventi imprevisti (clinici, Documento del Responsabile
- X P ) .gu . P SOSTER p . L - ! Documento del Direttore tecnico
kA gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle organizzativi, tecnologici)
2 1A.02.02.01 |5 . . AR Procedura
: diverse fasi della malattia e nei diversi setting
:'E assistenziali (intra ed extraospedalieri) 11 documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
g 12 assicurata la continuita assistenziale in caso di rottura Documento del Responsabile
g improvvisa di un'apparrecchiatura durante l'esecuzione diun | Documento del Direttore tecnico
o esame o di un intervento Procedura
|
=
§ 13 Vi ¢ evidenza che il documento/procedura € conosciuto/a dal Liste di distribuzione
i personale Interviste al personale
3 Documento della Direzione
S Documento del Responsabile
g o1 E' adottato formalmente ed ¢ immediatamente reperibile un| Documento del Direttore tecnico
o | . Piano per la gestione delle emergenze Procedura
= 1A.02.02.02 |E' adottato un Piano per la gestione delle emergenze Intranet
2
2 Archivi
&
© - P . Liste di distribuzione
s} 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale .
= Interviste al personale
!'-‘gig Documento della Direzione
. . S D to del R bil
= E' adottato formalmente e immediatamente reperibile il ocumento ce’ Responsabrie
=) . . . . " . B . Documento del Direttore tecnico
o Sono adottati appositi protocolli di isolamento modulari 01 protocollo per I'isolamento di pazienti con patologie Protocollo
1A.02.02.03 |per i pazienti con patologie contagiose o potenzialmente contagiose o potenzialmente tali Intranet
tali. Archivi
S . \ . Liste di distribuzione
02 Vi ¢ evidenza che il Protocollo ¢ conosciuto dal personale

Interviste al personale
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 La procedura ¢ adottata formalmente e immediatamente Documento del Direttore tecnico
reperibile Intranet
« Archivi
g
£
g La procedura definisce i requisiti per la redazione -
s N P quisitt p b Documento della Direzione
° 02 l'aggiornamento e la conservazione della documentazione . .
H] P . A Documento del Direttore tecnico
H sanitaria nel rispetto della normativa vigente
]
s . - N .
-1 La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantito che la -
g . - . L . Documento della Direzione
£ 03 documentazione sanitaria del paziente sia immediatamente . .
L . L X L S F X Documento del Direttore tecnico
g E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la disponibile a tutti gli operatori sanitari interessati
S . h .
= 1A.02.05.01 redfx;mn;,li'aﬁglomament.o, la cot.ltser.vazmneh e’ lla
3 verifica della documentazione sanitaria nonche le La procedura definisce le modalita per la verifica del rispetto L
modalita di controllo. . . y . Documento della Direzione
o 05 dei requisiti per la redazione e I'aggiornamento della R .
£ : - Documento del Direttore tecnico
£ documentazione sanitaria
8
) - i
oy La procedura definisce i criteri per l'accesso e le modalita con -
© Ly . . . ‘s . Documento della Direzione
8 06 cui ¢ garantita la sicurezza e l'integrita della documentazione . 3
E-] Lo Documento del Direttore tecnico
= sanitaria
3
La procedura definisce le modalita con le quali si realizza il -
E, 5 P N . . . q N A ) Documento della Direzione
v 07 rispetto della normativa vigente in materia di tutela dei dati . 3
. Documento del Direttore tecnico
personali
08 La procedura definisce i tempi di accesso alla Documento della Direzione
documentazione sanitaria da parte degli utenti Documento del Direttore tecnico
. s . . Documento della Direzione
H] 2 09 La procedura definisce le modalita per la consegna dei referti . .
S 3 Documento del Direttore tecnico
2N
O < i i iciti . PRNTE . . . . .
g E'adottata una procedura che definisce i requisiti per la 10 La procedura definisce le modalita di identificazione degli Documento della Direzione
'z g2 s 1A.02.05.01 redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la operatori che redigono la documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
= g E verifica della documentazione sanitaria nonché le
S9“ modalita di controllo.
] sy | . Liste di distribuzione
= = 11 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
] Interviste al personale
w
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
L
€3 g E' individuato un referente per gli interventi di
[T s it inard
manutenzione ordinaria e straordinaria della struttura . . B . .
g 2L 1A.03.01.01 PP L7 01 E' formalmente designato il Responsabile della Manutenzione Incarico formale
=3 g degli impianti, delle attrezzature e delle apparecchiature
~3 @ biomediche
Inventario
01 L'inventario ¢ disponibile e aggiornato Intranet
Archivi
. N . . A " P Inventario
Esiste ed ¢ ed aggiornato e verificato annualmente 02 Vi ¢ evidenza che l'inventario € verificato annualmente Report
1A.03.02.01 |l'inventario delle attrezzature ed ¢ stata adottata la P
procedura per l'identificazione delle attrezzature Documento della Direzione
03 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Documento del Responsabile
procedura per l'identificazione delle attrezzature Intranet
o Archivi
E
s . R
A \ . Liste di distribuzione
N 04 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
@ Interviste al personale
g
2
E Documento della Direzione
P . . . oo Documento del Responsabile
] 01 L'Organizzazione ha formalmente adottato il piano :
S Documento del Direttore
K} Tercnico
o
&
g 02 Vi e evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale Liste di distribuzione
g incaricato dell'attuazione Interviste al personale
o
o
g . . ] Lo
S Vi ¢ evidenza che ¢ stato effettuato il collaudo tecnico di L
2 03 . . - . L. - Verbali di collaudo
2 sicurezza ad ogni nuova acquisizione di apparecchi biomedici.
o E' adottato un piano per la gestione e la manut
N i i i i i i i . o . s . . s
1A.03.02.02 | (ordinaria e straordmana_) delle s_truttu_re, impianti, E' disponibile la documentazione delle ispezioni, collaudi e
attrezzature e apparecchiature biomediche. 04 interventi di manutenzione Report
Vi e evidenza che il personale interessato ¢ stato addestrato
R X Lo L Report
05 all'utilizzo, manutenzione e dismissione di dispositivi I .
- N Lo . Fascicoli personali
medici/apparecchi elettromedicali in dotazione
Vi ¢ evidenza che € stato verificato che il personale formato ha Revort
06 acquisito le conoscenze necessarie al corretto utilizzo dei P .
X L .. . L . Fascicoli personali
dispositivi medici/apparecchi elettromedicali in dotazione
o
= . . . . N
o < e La documentazione tecnica relativa alle singole 01 ‘La do;gmentazmgg tecg;gz; dd? attrezza?gre m dora}zmne ¢ I:rr‘;r,‘e,t
g E g attrezzature ¢ apparecchiature, obbligatoriamente immediatamente disponibile agli operatori interessati rchivi
Z E N 1A.03.02.03 |fornita al momento dell'acquisto, ¢ a corredo delle stesse
o ) \ s . . . . 5\
v} § £ ed & in possesso anche alla funzione preposta per la La documentazione tecnica di tutte le attrezzature & Intranet
~ g « manutenzione 02 immediatamente disponibile alla funzione preposta alla Archivi
8 manutenzione
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.01

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di caratteristiche ambientali e di
accessibilita

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.02

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antincendio

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.03

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione acustica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.04

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza elettrica e continuita
elettrica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.05

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza anti-infortunistica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.06

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione dai rischi di radiazioni
ionizzanti

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.07

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di eliminazione della barriere
architettoniche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.08

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di smaltimento dei rifiuti

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.09

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di condizioni microclimatiche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.10

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di impianti di distribuzione dei gas

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.11

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di materiali esplodenti

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.12

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antisismica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
STRUTTURA:
Criterio 4: Competenze del Personale
CODICE REQUISITI SUBCODICE EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
1A.04.01.01 E mdn:lduato un responsabile per la 01 E' formalmente designato il Responsabile della Formazione Incarico formale
formazione
S
=
51;4‘ 01 E' adottato formalmente, ogni anno, il Piano di Formazione Documento della Direzione
°
=
g
§ 02 11 Piano definisce i criteri di individuazione delle priorita Documento della Direzione
&
o
£
2
g 03 11 Piano prevede la rilevazione dei fabbisogni formativi Documento della Direzione
<&
= Vi & evidenza del coinvolgimento degli operatori nella —
3 X A - . Documento della Direzione
< 1A.04.01.02 E' adottato un Piano di Formazione 04 programmazione delle attivita di formazione, aggiornamento e Report
g I aggiornato annualmente addestramento
b
o
2 05 il P{ano preV§de jattlvgal di formazlone s(pec1ﬁc}@ sui temi della Documento della Direzione
@ gestione del rischio clinico e degli eventi avversi
)
3 11 Piano definisce gli obiettivi di apprendimento, gli strumenti di
g 06 valutazione e verifica, compresa la valutazione della Documento della Direzione
a soddisfazione degli operatori
£ R
A 07 Vi ¢ evidenza dell'attuazione del Piano di Formazione  Report .
- Fascicoli personali
08 Vi ¢ evidenza dell'implementazione di azioni di miglioramento Report
sulla base delle eventuali criticita riscontrate Piani di intervento
% § E' effettuata la verifica dei requisiti L’organizzazione verifica che gli enti che rilasciano crediti ECM
s E previsti dalla normativa vigente per al proprio personale, a seguito di corsi di
S 3 1A.04.01.03 |, . H . 01 . . A . Report
o B l'accreditamento della funzione di formazione/aggiornamento frequentati, siano in possesso
F o provider dell’accreditamento alla funzione di provider ECM.
> .3
© s
g 2 E' documentata un'attivita di verifica sul rispetto delle condizioni
S 8 L. s . . X Report
N © 01 di incompatibilita previste dalla vigente normativa nel rapporto Lo .
s = . Fascicoli personali
@ \s AT di lavoro
£ 11 personale ¢ in possesso dei titoli
S 1A.04.01.04 | . 0" . . .
s ] richiesti per il ruolo ricoperto
5y p P
E é 02 E' documentata un'attivita di verifica alla fonte sul possesso dei Report
=& titoli di studio previsti dalla normativa Fascicoli personali
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 4: Competenze del Personale

2.Inserimento e addestramento
di nuovo personale

SUBCODICE . . .
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
o1 11 Piano prevede attivita di affiancamento e addestramento per il Documento della Direzione

nuovo personale, compresi i volontari

11 Piano prevede la formazione sul rischio clinico ed
02 occupazionale del nuovo personale entro un anno Documento della Direzione
dall'inserimento in organico

E' adottato un piano di accoglienza e

. s 1 . " s
formazione per il personale neoassunto o 03 11 Piano prevede un'attivita di valutazione dell'idoneita al ruolo

Documento della Direzione

1A.04.02.01 trasferito, compreso il personale del nuovo personale
volontario e il personale a contratto
11 Piano prevede la valutazione dell'efficacia dei programmi di
04 affiancamento e addestramento dei nuovi addetti e I'eventuale Documento della Direzione
miglioramento degli stessi se necessario
05 E' disponibile la documentazione riguardante le attivita di Report
formazione, affiancamento e addestramento del nuovo personale Fascicoli personali
Vi & evidenza dell'assolvimento degli obblighi assicurativi in . . .
— 01 X R . Polizze assicurative
= materia antinfortunistica
:
'g L'Organizzazi ddisfa gli obblighi 02 Vi & evidenza dell'assolvimento degli obblighi in materia DURC
= 1A.04.12.01 (assicurativi definiti dalla normativa previdenziale
cl applicabile
)
2
N 03 Vi ¢ evidenza della applicazione degli artt. 10 e 11 della L. 8 Polizze assicurative

marzo 2017, n. 24
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza della formalizzazione e implementazione di un| -
. . . [T .| Documento della Direzione
01 sistema strutturato di raccolta di segnalazioni, di ascolto e di R
Sono implementati processi e flussi che consentano la suggerimenti da parte del personale eport
1A.05.01.02 |segnalazione/ascolto di suggerimenti da parte del
personale 02 E' disponibile documentazione inerente le azioni di miglioramento Report
implementate a seguito di eventuali criticita riscontrate Piani di intervento
o Nella Carta dei Servizi I'organizzazione dichiara i suoi impegni nei . ..
& 03 AT reanizza pegn Carta dei Servizi
@ confronti dei pazienti e dei cittadini
'5 La Carta dei Servizi fornisce piena informazione circa la capacital
g 04 erogativa della struttura, le modalita di erogazione delle prestazioni| Carta dei Servizi
° 1A.05.03.01 |L'Organizzazione ha adottato la Carta dei Servizi e gli standard di prestazione
E . . o . Intranet
s La Carta dei Servizi ¢ facilmente conoscibile dal personale e daglil L.
< 05 utenti Archivi
< Sito web
£
L=} Vi ¢ evidenza che la Carta dei Servizi ¢ soggetta a periodical . ..
S 2 06 . vicenz iz 88 pent Carta dei Servizi
ED rivalutazione
o
S &
g3
] L'Organizzazione ha prodotto strumenti informativi sintetici sulle| L. L.
3 01 18 proco! Opuscoli informativi
< attivita svolte e le prestazioni erogate
g Sono disponibili strumenti informativi sintetici a
E 1A.05.03.02 |S0n0 CISpOnibIA Strumen
8 disposizione dei cittadini
g 02 Gli strumenti informativi sintetici sono facilmente disponibili ail Sito web
S AR . .
o cittadini Osservazione diretta
£
k!
S I'soggetti che partecipano al processo assistenziale - A o . Lo . .
. . A .. .. 1 tirocinanti, gli specializzandi e gli altri soggetti che intevengono nel . .
E‘ 1A.05.03.03 |nell'ambito di percorsi formativi (es. tirocinio, 01 errcoxso aslsisgten;ale soz:o B dentigﬁz:abili sget veng Osservazione diretta
« specializzazione post-laurea) sono identificabili. P |
, S . . Procedura
5 o1 E' adottata formalmente ed ¢ immediatamente reperibile unal Intranet
2 procedura per la valutazione della customer satisfaction ..
(7Y Archivi
&
g
3 02 Vi ¢ evidenza che la procedura per la valutazione della customer Liste di distribuzione
o satisfaction € conosciuta dal personale interviste al personale
=]
g Sono formalizzate e messe in atto politiche e procedure - B . . .
= 1A.05.03.05 . , . P ) P Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di
S| per la valutazione dell'esperienza dell'utente . TSN 8 s Report
s 03 miglioramento sulla base delle criticita riscontrate dall'analisi dei L
A . . . X L . . Piani di intervento
k] reclami e dei risultati delle indagini di customer satisfaction
o .ﬁ
s E Report
: “E 04 Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle indagini di customer Liste di distribuzione
g satisfaction e delle misure di miglioramento adottate Intranet
= Sito web
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

>
&
>

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5.Modalita di ascolto e

coinvolgimento di

pazienti, familiari e

care giver

1A.05.05.01

1l personale di contatto con il pubblico ¢ adeguatamente
formato

01

Vi é evidenza che il personale di contatto con il pubblico ha
partecipato ad attivita formative in cui sono stati trattati i temi
relativi a:

- coinvolgimento e ascolto attivo dei pazienti e dei familiari

- comunicazione

- negoziazione

- tecniche strutturate di gestione dei conflitti

Report
Fascicoli personali
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logici 1i per 1'autori: all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
STRUTTURA:
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
AREA CODICE REQUISITI s%%g;? EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
Documento del Direttore Tecnico

Vi ¢ evidenza della formali: i e impl; ione di protocolli, linee| Documento del Responsabile
E 01 guida e/o percorsi di cura/assistenza, aggiornati, disponibili e formulati Procedure
K secondo i principi della EBM e della EBP Protocolli
'5 Linee guida
K Lista di distribuzione
£
S Vi ¢ evidenza del coinvolgimento del personale nella redazione e
2 " . . S . L . Report
4 02 nell'implementazione di protocolli, linee guida e/o percorsi di cura/assistenza .
2 adottati dalla struttura Interviste al personale
=l L'attivita di assistenza & aderente ai principi della
S 1A.06.01.01 |Medicina basata sulle prove di efficacia (Evidence Based Liste di distribuzi
;E Medicine - EBM e Evidence Based Practice - EBP) 03 Vi & evidenza che il personale ha facile accesso ai protocolli, linee guida e/o| st Ilmisat:etuzmne
& percorsi di cura/assistenza adottati dalla struttura L.
o Archivi
3
'g Vi é evidenza che il personale ¢ stato informato e adeguatamente formato alla Liste di distribuzione
E 04 implementazione dei protocolli, linee guida e/o percorsi di cura/assistenza Report
5] adottati dalla struttura Fascicoli personali
<
—

Vi ¢ evidenza che la struttura monitora l'effettiva applicazione dei protocolli,

05 5 N L . . Report
linee guida e/o percorsi di cura/assistenza adottati
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t

logici 1i per 1'autori:

NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

azioni correttive e identificato gli indicatori per il monitoraggio dell'efficacia
della azioni intraprese

Report

SUBCODICE P . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 1l Piano aziendale per la gestione del rischio & adottato formalmente ed ¢ Documento del Direttore Tecnico
immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
garantita la sicurezza di operatori, pazienti e ambiente Documento del Direttore Tecnico
3
£ 03 11 Piano aziendale per la gestione del rischio contempla ruoli, responsabilita,| Documento della Direzione
E risorse impiegate, monitoraggio, verifiche e formazione Documento del Direttore Tecnico
g
2
E Il Piano aziendale per la gestione del rischio prevede che al personale|
;" 04 sanitario e al personale esposto ad agenti biologici siano proposte e garantite Documento della Direzione
s E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio la profilassi per la prevenzione delle patologie trasmissibili legate alla attivitd)] Documento del Direttore Tecnico
N .
2 1A.06.02.01 |orientato alla si di i, pazienti ¢ ambi professionale
< di lavoro
3
S
G} 05 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di gestione] Documento della Direzione
H] delle emergenze sanitarie Documento del Direttore Tecnico
S
bS]
=]
:
E 06 Il Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita dil Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
07 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le responsabilita per la Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce i protocolli tecnici per la Documento della Direzione
08
sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
g 11 Piano aziendale per la gestione del rischio prevede la raccolta di dati relativi -
Bt . . . X . - . Documento della Direzione
» 09 ad eventi avversi, eventi sentinella, near miss, a supporto della pianificazione . .
8 AP S Documento del Direttore Tecnico
;‘1 della riduzione dei rischi
<
E In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella vi & evidenza delle
= . . . o attivita realizzate per l'identificazione dei fattori causali e/o contribuenti -
5 5 E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio P L o I Documento della Direzione
a2 : . . . e . 10 attraverso le metodologie di analisi disponibili in letteratura (Root cause . .
o & 1A.06.02.01 |orientato alla di i, pazienti e Dysi dit clini S i) e di azion si iche di Documento del Direttore Tecnico
=g di lavoro analysis, Audit clinico, Significant event audit) e di azioni sistematiche di
] verifica della sicurezza (Safety walkround)
@
g
'g In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella, una volta completata
g 1 I'analisi dei fattori causali vi & evidenza che I'Organizzazione ha adottato Piani di intervento
g
&
N
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02-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 NonResComplesseMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logici 1i per 1'autori: all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
STRUTTURA:
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
AREA CODICE REQUISITI s%%ggjf EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
3
<
H Liste di distribuzione
2 13 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale 1ste ¢
2 Interviste al personale
&
©
<
N
E = E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio Vi & evidenza della implementazione di programmi di miglioramento sulla| Piani di intervento
; 2 1A.06.02.01 (orientato alla si di i, pazienti e ambi 14 base delle criticita riscontrate in base ai risultati della sorveglianza sulle| Report
K- di lavoro infezioni correlate all'assistenza P
3
@
g
2
S 17 Vi ¢ evidenza dell'aggiornamento periodico del Piano e dell'adozione dj Documento della Direzione
E misure aggiuntive nel caso di eventi straordinari e ogniqualvolta sia necessario| Documento del Direttore Tecnico
g
A
~
Procedura
01 La procedura & approvata formalmente ed immediatamente disponibile Intranet
Archivi
1A.06.02.02 Som:: adot.tate. procedure per la pulizia e sanificazione
— degli ambienti
] - AT
3 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste ?h distribuzione
L] Interviste al personale
o)
< . N R o
S 03 Vi ev ev1dex.12a che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato Registrazioni
g dell'attuazione
£
3
s
o Procedura
E 01 La procedura & approvata formalmente ed immediatamente reperibile Intranet
E] Archivi
2
&
]
] Sono adottate procedure per la protezione dagli incidenti
3 1A.06.02.03 |per esposizione a materiale biologico o altre sostanze La procedura individua le misure di protezione anche per coloro che
g pericolose partecipano a vario titolo alla effettuazione di attivita assistenziali o di
'E 02 supporto alla attivita iale (accc ori al parto, assi in Procedura
E ricovero pediatrico, trattamento in dialisi domiciliare, dialisi,
& ospedalizzazione a domicilio).
«
03 Vi é evidenza che la procedura & conosciuta dal personale Liste ,dl distribuzione
Interviste al personale
. . N . . . L y I L . . Linee guida
L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione Vi ¢ evidenza dell'applicazione di linee guida, buone pratiche, .
1A.06.02.04 oo 01 - . . 8 . Protocolli
del rischio clinico raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la sicurezza
Procedure
= 2
TE8
£33
e
S
&
s 8 Iip le ha isito le specifiche per Vi ¢ evidenza che il personale ¢ adeguatamente formato e ha acquisito le| Report
£ 8= |1A.06.04.01 N .. . . . 01 . N hn " . . I .
28 ‘g I'analisi degli eventi avversi. competenze specifiche per I'analisi degli eventi avversi. Fascicoli personali
28 &
B
£8%
@ g2
*g°
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

CODICE REQUISITI SUBCODICE EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
Documento della Direzione
o1 I documento ¢ formalmente adottato e immediatamente] Documento del Direttore tecnico
reperibile Intranet
Archivi
03 11 documento definisce obiettivi di budget, di attivita, di Documento della Direzione
qualita Documento del Direttore tecnico
1A.01.01.02 L'Organizzazione adotta il piano annuale delle attivita o 1l documento individua gli indicatori per la verifica dell =~ Documento della Direzione
raggiungimento degli obiettivi Documento del Direttore tecnico
05 L'Organizzazione ha definito le modalita di comunicazione al| Documento della Direzione
personale per garantire la conoscenza del documento Documento del Direttore tecnico
06 Vi ¢ evidenza che il documento € conosciuto dal personale Liste fh distribuzione
Interviste al personale

1di18






03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE .o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
E' disponibile un documento, formalmente adottato, che -
01 1sp N 1ie un docu > format I . Documento della Direzione
descrive 'Organizzazione, le sue articolazioni e i processi
E' documentata un'attivita specifica di analisi dei principali -
. N @ sp . p pa’ Documento della Direzione
processi per l'individuazione delle fasi nelle quali & possibile . .
02 P . .. A Documento del Direttore tecnico
che si verifichino disservizi (ad. es. errori, ritardi, Report
incomprensioni tra operatore e utente) P
= 11 documento esplicita le politiche di gestione delle risorse -
i 03 W sprict polt 18 1sor Documento della Direzione
umane e finanziarie
3 11 documento esplicita la missione e, ciog, la ragion d'essere -
04 . umet splicita ‘a missione €, cio rag 8 Documento della Direzione
° dell'organizzazione ed i valori cui si ispira
bl 1A.01.03.01 La Direzione definisce ed esplicita I'organizzazione e le
= B politiche di gestione delle risorse 11 documento individua le posizioni organizzative e le -
05 P Documento della Direzione
responsabilita
| 11 documento definisce i criteri per la valutazione del -
5 06 \ erip . Documento della Direzione
A personale e per l'accesso al sistema premiante
g
L'Organizzazione ha definito le modalita di comunicazione al| -
07 . Documento della Direzione
personale per garantire la conoscenza del documento
A . N . Liste di distribuzione
08 Vi ¢ evidenza che il documento € conosciuto dal personale X
Interviste al personale
Vi & evidenza di una attivita periodica di rivalutazione
dell'organizzazione, delle responsabilita e del sistema dij
o ) o - Report
09 delega con riferimento a cambiamenti significativi del|

contesto, dell'organizzazione stessa e nell'erogazione deil
servizi

Piani di intervento
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE

EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione

Elemento valutato

Note

03. Definizione delle responsabilita

1A.01.03.02

La bilita lessiva di

Direttore sanitario o Direttore tecnico

E' disponibile un atto formale di conferimento dell'incarico di

. P . . Incarico formale
Direttore Sanitario o Direttore Tecnico

01

Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ affidato il
coordinamento e la responsabilita delle attivita cliniche e la
responsabilita della rispondenza dell'attivita ai requisiti
normativi previsti

02 Incarico formale

Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ stata affidata la

. 3 Incarico formale
responsabilita della valutazione del personale

03

Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ affidata la
04 responsabilita della corretta compilazione della Incarico formale
documentazione sanitaria da parte del personale

sede ¢ affidata a un

L’impegno orario del direttore sanitario o tecnico &
commisurato al volume dell'attivita svolta e, comunque, non
inferiore a un terzo delle ore complessive di attivita del
Direttore tecnico, se espletate su piu sedi.

05 Incarico formale

Se il direttore sanitario o tecnico espleta la sua attivita su pitt
06 sedi e stato designato un Direttore tecnico vicario che opera Incarico formale
stabilmente presso la sede

Se presso la sede si erogano prestazioni di chirurgia, anche
ambulatoriale, e/0 odontoiatria 1"impegno orario del direttore
07 sanitario o tecnico €, comunque, non inferiore al 50% delle Incarico formale
ore complessive di attivita del Direttore tecnico, se espletate
su piu sedi.

04. Modalita e strumenti di gestione delle informazioni

1A.01.04.01

L'Organizzazione & dotata di un sistema informativo

E' formalmente individuato il responsabile delle procedure di
01 raccolta e verifica della qualita (riproducibilita, accuratezza, Incarico formale
completezza) e diffusione dei dati

E' formalmente individuato, all'interno di ciascuna
02 articolazione organizzativa, un referente per la gestione dei Incarico formale
dati e delle informazioni

E' definito e periodicamente rivalutato, il fabbisogno
03 informativo per il supporto delle attivita di pianificazione e Incarico formale
controllo e per il soddisfacimento di debiti informativi

Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che
definiscono le modalita con cui & garantita l'integrita e la Procedure
sicurezza dei dati nel rispetto della normativa vigente in Protocolli
materia

Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che
05 definiscono le modalita di raccolta, di conservazione e di
tracciamento dei dati

Procedure
Protocolli

Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che
definiscono le modalita di valutazione della qualita dei dati, in|
06 termini di affidabilita, accuratezza e validita, sia per quelli
provenienti da fonti interne che per quelli provenienti da fonti
esterne

Procedure
Protocolli

Sono disponibili procedure/protocolli formalizzati che
definiscono le modalita di diffusione ed utilizzo delle Procedure
informazioni da parte delle articolazioni organizzative Protocolli
aziendali. 3418
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

Le modalita per la valutazione e il miglioramento della
qualita delle prestazioni e dei servizi erogati sono descritte in

Documento della Direzione
Documento del Direttore Tecnico

01
un documento/programma adottato formalmente e Intranet
- immediatamente reperibile Archivi
N
g 02 E' stato individuato il responsabile dell'attivita di valutazione Incarico formale
:q;j della qualita dei servizi e delle prestazioni
]
< o
: 11 Documento/Programma prevede che le attivita di -
g . roer P s . Documento della Direzione
2 03 valutazione e miglioramento della qualita siano realizzate per Documento del Direttore tecnico
] ciascuna articolazione organizzativa
o
': 04 Vi ¢ evidenza che il personale ¢ coinvolto nelle attivita di Report
g valutazione Piani di intervento
'5 L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la
3 1A.01.05.01 (valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni e 11 Documento/Programma prevede l'impiego di strumenti di
s dei servizi erogati valutazione scientificamente riconosciuti (es.: audit clinico;
| misurazione di aderenza alle linee guida; verifiche specifiche -
:; . . s ¢ 8 S P Documento della Direzione
g 05 quali controlli di qualita, mortality & morbidity review; . .
g . L 1 . L P .. | Documento del Direttore tecnico
g verifiche esterne di qualita per i laboratori di analisi, i servizi
i anatomia-istologia-citologia patologica, i centri trasfusionali
g d t tologia-citologia patolog tri trasfu 1
o e iservizi di diagnostica strumentale)
<
=
3 11 Documento/Programma definisce aree di intervento,
§ 06 obiettivi, tempi di realizzazione, standard, indicatori per la Documento della Direzione
" valutazione specifica dell'efficacia, dell'efficienza e Documento del Direttore tecnico
S dell'appropriatezza dei servizi resi e delle prestazioni erogate
Vi ¢ evidenza che le attivita previste dal
07 P . Report
Documento/Programma sono realizzate
< Vi ¢ evidenza dell'uso dei dati inerenti l'attivita di valutazione
et S 1 Ny . P Report
5 08 ai fini dell'implementazione di progetti di miglioramento della P,
E R Piani di intervento
X qualita
o
o) I progetti di miglioramento della qualita individuano le
'3 09 attivita formative necessarie e definiscono risorse, ruoli e Piani di intervento
E responsabilita per I'attuazione
N
s S R .
k-1 = I progetti di miglioramento della qualita definiscono le
g E L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la 10 modalita di valutazione e misurazione dei risultati conseguiti Piani di intervento
E-l) 1A.01.05.01 |valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni e e degli esiti attraverso l'utilizzo di indicatori specifici
"é‘ :q;j dei servizi erogati
g 1 progetti di miglioramento della qualita definiscono le
£ 11 modalita di comunicazione periodica delle informazioni sulle Piani di intervento
: attivita realizzate e i risultati ottenuti
-
R
= Sy o . . . Report
'§ Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle valutazioni e Liste di disuibuzione
s 12 dei progetti realizzati (sia all'interno che all'esterno Intranet
3 dell'Organizzazione, 5
8 8 ) Sito web
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE .o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Documento della Direzione
o1 procedura per la presentazione e gestione di reclami, Intranet

osservazioni e suggerimenti. La procedura ¢ immediatamente Archivi
reperibile. Sito web

ot

N

E La procedura prevede che per ogni presidio (in caso di

E strutture multipresidio) sia designato formalmente un

] referente per i rapporti con il pubblico responsabile di:

E 02 - fornire informazioni; Documento della Direzione

9 - accogliere reclami, segnalazioni, suggerimenti;

.g - trattare ed elaborare i dati da reclami, segnalazioni,

g"‘;n suggerimenti

° L'Organizzazi impl a piani di migli o della

g 1A.01.06.01 |[qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito . i i .

R dell'analisi dei disservizi Vi ¢ evidenza che la procedura per la presentazione e gestione . S

o . A o . N . Liste di distribuzione

b5} 03 di reclami, osservazioni e suggerimenti & conosciuta dal N

3 Interviste al personale

e personale

&

=

] Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura da parte dei

B 04 o ppiice P P Report

= responsabili della attuazione

]

S N . . P

s Vi é evidenza della implementazione di piani di Report

° 05 miglioramento della qualita dei servizi e delle prestazioni o hep

S 5 . RN - Piani di intervento
erogate a seguito dell'analisi dei disservizi
E' documentato il monitoraggio dei piani di miglioramento

06 il gg i piani di miglior. Report

tramite specifici indicatori
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

a esami

Documento del Direttore tecnico

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

] . .
k= Documento della Direzione

L .
g Le modalita di erogazione dell'assistenza sono descritte in un Documento del Besp Onsabﬂ?

g Documento del Direttore tecnico
° 01 documento/procedura adottato formalmente e
o X X o Procedura

\ immediatamente reperibile
k=) Intranet
§ Archivi

N

<

2
Py -
i Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, perla Documento della Direzione

g 8 1A.02.02.01 gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle 02 11 documento/procedura definisce le modalita di Documento del Responsabile
g 4“-9‘ Rt diverse fasi della malattia e nei diversi setting prenotazione, accesso e pagamento delle prestazioni Documento del Direttore tecnico
o 2 assistenziali (intra ed extraospedalieri) Procedura

<

g Documento della Direzione

3 03 11 documento/procedura definisce i criteri di eleggibilita dei Documento del Responsabile
s pazienti Documento del Direttore tecnico
% Procedura

= . Sy . Documento della Direzione
53 11 documento/procedura definisce le modalita di prelievo, R

o . . L .. Documento del Responsabile
= 05 conservazione e trasporto dei materiali organici da sottoporre

~

Procedura
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
11 documento/procedura definisce le modalita con cui ¢ Documento della Direzione
10 assicurata la continuita assistenziale ospedale-territorio; il Documento del Responsabile
documento/procedura prevede il coinvolgimento dei MMG, | Documento del Direttore tecnico
PLS, delle strutture territoriali Procedura
v
. sy . Documento della Direzione
:g 11 documento/procedura definisce le modalita di gestione del W rezion
g Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, per la 11 paziente in caso di urgenze o eventi imprevisti (clinici, Documento del Responsabile
- X P ) .gu . P SOSTER p . L - ! Documento del Direttore tecnico
B gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle organizzativi, tecnologici)
2 1A.02.02.01 |5 . . AR Procedura
: diverse fasi della malattia e nei diversi setting
:g assistenziali (intra ed extraospedalieri) 11 documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
g 12 assicurata la continuita assistenziale in caso di rottura Documento del Responsabile
g improvvisa di un'apparrecchiatura durante l'esecuzione diun | Documento del Direttore tecnico
o esame o di un intervento Procedura
|
=
§ 13 Vi ¢ evidenza che il documento/procedura € conosciuto/a dal Liste di distribuzione
i personale Interviste al personale
3 Documento della Direzione
S Documento del Responsabile
g o1 E' adottato formalmente ed ¢ immediatamente reperibile un| Documento del Direttore tecnico
o | . Piano per la gestione delle emergenze Procedura
= 1A.02.02.02 |E' adottato un Piano per la gestione delle emergenze Intranet
2
2 Archivi
&
© - P . Liste di distribuzione
s} 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale .
= Interviste al personale
!'-‘gig Documento della Direzione
. . S D to del R bil
= E' adottato formalmente e immediatamente reperibile il ocumento ce’ Responsabrie
=) . . . . " . B . Documento del Direttore tecnico
o Sono adottati appositi protocolli di isolamento modulari 01 protocollo per I'isolamento di pazienti con patologie Protocollo
1A.02.02.03 |per i pazienti con patologie contagiose o potenzialmente contagiose o potenzialmente tali Intranet
tali. Archivi
S . \ . Liste di distribuzione
02 Vi ¢ evidenza che il Protocollo ¢ conosciuto dal personale

Interviste al personale
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 La procedura ¢ adottata formalmente e immediatamente Documento del Direttore tecnico
reperibile Intranet
« Archivi
g
£
g La procedura definisce i requisiti per la redazione -
s N P quisitt p b Documento della Direzione
° 02 l'aggiornamento e la conservazione della documentazione . .
H] P . A Documento del Direttore tecnico
H sanitaria nel rispetto della normativa vigente
]
s . s N .
-1 La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantito che la -
g . - . L . Documento della Direzione
£ 03 documentazione sanitaria del paziente sia immediatamente . .
L . L di bl Lali F X Documento del Direttore tecnico
g E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la isponibile a tutti gl operatori sanitari interessatt
S . h .
= 1A.02.05.01 redfx;mn;,li'aﬁglomament.o, la cot.ltser.vazmneh e’ lla
3 verifica della documentazione sanitaria nonche le La procedura definisce le modalita per la verifica del rispetto L
modalita di controllo. . . y . Documento della Direzione
o 05 dei requisiti per la redazione e I'aggiornamento della R .
£ : - Documento del Direttore tecnico
£ documentazione sanitaria
8
) - i
oy La procedura definisce i criteri per l'accesso e le modalita con -
© Ly . . . ‘s . Documento della Direzione
8 06 cui ¢ garantita la sicurezza e l'integrita della documentazione . 3
E-] Lo Documento del Direttore tecnico
= sanitaria
3
La procedura definisce le modalita con le quali si realizza il -
E, 5 P N . . . q N A ) Documento della Direzione
v 07 rispetto della normativa vigente in materia di tutela dei dati . 3
. Documento del Direttore tecnico
personali
08 La procedura definisce i tempi di accesso alla Documento della Direzione
documentazione sanitaria da parte degli utenti Documento del Direttore tecnico
. s . . Documento della Direzione
H] 2 09 La procedura definisce le modalita per la consegna dei referti R .
S g Documento del Direttore tecnico
2N
o H 3 iQits . P . . . . .
&0 *E < E'adottata una procedura che definisce i requisiti per la 10 La procedura definisce le modalita di identificazione degli Documento della Direzione
it - < 2 ) . . . . . . B
': g2 s 1A.02.05.01 redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la operatori che redigono la documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
= g E verifica della documentazione sanitaria nonché le
S9“ modalita di controllo. .
S L N . Liste di distribuzione
== 11 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
T3 Interviste al personale
w

8di18






03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
L
€3 g E' individuato un referente per gli interventi di
[T s it inard
g 2L 1A.03.01.01 man}x.t enzione ordinaria ¢ straordinaria della stmtt.ura, 01 E' formalmente designato il Responsabile della Manutenzione Incarico formale
=3 g degli impianti, delle attrezzature e delle apparecchiature
~3 @ biomediche
Inventario
01 L'inventario ¢ disponibile e aggiornato Intranet
Archivi
. N . . A " P Inventario
Esiste ed ¢ ed aggiornato e verificato annualmente 02 Vi ¢ evidenza che l'inventario € verificato annualmente Report
1A.03.02.01 |l'inventario delle attrezzature ed ¢ stata adottata la P
procedura per l'identificazione delle attrezzature Documento della Direzione
03 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Documento del Responsabile
procedura per l'identificazione delle attrezzature Intranet
o Archivi
E
s . R
A \ . Liste di distribuzione
N 04 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
@ Interviste al personale
g
2 -
E Documento della Direzione
. . oo Documento del Responsabile
] 01 L'Organizzazione ha formalmente adottato il piano P
S Documento del Direttore
K} Tercnico
o
&
E 02 Vi e evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale Liste di distribuzione
g incaricato dell'attuazione Interviste al personale
o
o
g . . ] Lo
S Vi ¢ evidenza che ¢ stato effettuato il collaudo tecnico di L
2 03 . . - . L. - Verbali di collaudo
2 sicurezza ad ogni nuova acquisizione di apparecchi biomedici.
o E' adottato un piano per la gestione e la manut
N i i i i i i i . o . s . . s
1A.03.02.02 | (ordinaria e straordmana_) delle s_truttu_re, impianti, E' disponibile la documentazione delle ispezioni, collaudi e
attrezzature e apparecchiature biomediche. 04 interventi di manutenzione Report
Vi e evidenza che il personale interessato ¢ stato addestrato
R X Lo L Report
05 all'utilizzo, manutenzione e dismissione di dispositivi I .
- N Lo . Fascicoli personali
medici/apparecchi elettromedicali in dotazione
Vi ¢ evidenza che € stato verificato che il personale formato ha Revort
06 acquisito le conoscenze necessarie al corretto utilizzo dei P .
X L .. . L . Fascicoli personali
dispositivi medici/apparecchi elettromedicali in dotazione
o
= . . . . N
o < e La documentazione tecnica relativa alle singole 01 ‘La do;gmentazmgg tecg;gz; dd? attrezza?gre m dora}zmne ¢ I:rr‘;r,‘e,t
g E g attrezzature ¢ apparecchiature, obbligatoriamente immediatamente disponibile agli operatori interessati rchivi
Z E N 1A.03.02.03 |fornita al momento dell'acquisto, ¢ a corredo delle stesse
o ) \ s . . . . 5\
v} § £ ed & in possesso anche alla funzione preposta per la La documentazione tecnica di tutte le attrezzature & Intranet
~ g « manutenzione 02 immediatamente disponibile alla funzione preposta alla Archivi
8 manutenzione
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.01

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di caratteristiche ambientali e di
accessibilita

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.02

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antincendio

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.03

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione acustica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.04

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza elettrica e continuita
elettrica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.05

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza anti-infortunistica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.06

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione dai rischi di radiazioni
ionizzanti

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.07

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di eliminazione della barriere
architettoniche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.08

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di smaltimento dei rifiuti

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.09

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di condizioni microclimatiche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.10

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di impianti di distribuzione dei gas

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.11

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di materiali esplodenti

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.12

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antisismica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO
STRUTTURA:
Criterio 4: Competenze del Personale
CODICE REQUISITI SUBCODICE EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
1A.04.01.01 E mdn:lduato un responsabile per la 01 E' formalmente designato il Responsabile della Formazione Incarico formale
formazione
S
=
51;4‘ 01 E' adottato formalmente, ogni anno, il Piano di Formazione Documento della Direzione
°
=
g
§ 02 11 Piano definisce i criteri di individuazione delle priorita Documento della Direzione
&
o
£
2
g 03 11 Piano prevede la rilevazione dei fabbisogni formativi Documento della Direzione
<&
= Vi & evidenza del coinvolgimento degli operatori nella —
3 X A - . Documento della Direzione
< 1A.04.01.02 E' adottato un Piano di Formazione 04 programmazione delle attivita di formazione, aggiornamento e Report
g I aggiornato annualmente addestramento
b
o
2 05 il P{ano preV§de jattlvgal di formazlone s(pec1ﬁc}@ sui temi della Documento della Direzione
@ gestione del rischio clinico e degli eventi avversi
)
3 11 Piano definisce gli obiettivi di apprendimento, gli strumenti di
g 06 valutazione e verifica, compresa la valutazione della Documento della Direzione
a soddisfazione degli operatori
£ R
A 07 Vi ¢ evidenza dell'attuazione del Piano di Formazione  Report .
- Fascicoli personali
08 Vi ¢ evidenza dell'implementazione di azioni di miglioramento Report
sulla base delle eventuali criticita riscontrate Piani di intervento
% § E' effettuata la verifica dei requisiti L’organizzazione verifica che gli enti che rilasciano crediti ECM
s E previsti dalla normativa vigente per al proprio personale, a seguito di corsi di
S 3 1A.04.01.03 |, . H . 01 . . A . Report
o B l'accreditamento della funzione di formazione/aggiornamento frequentati, siano in possesso
F o provider dell’accreditamento alla funzione di provider ECM.
> .3
© s
E 2 E' documentata un'attivita di verifica sul rispetto delle condizioni
L . ooy . . X Report
N © 01 di incompatibilita previste dalla vigente normativa nel rapporto Lo .
s = . Fascicoli personali
@ \s AT di lavoro
é £ 11 personale ¢ in possesso dei titoli
S 1A.04.01.04 | . 0" . . .
s ] richiesti per il ruolo ricoperto
5y p P
E é 02 E' documentata un'attivita di verifica alla fonte sul possesso dei Report
=& titoli di studio previsti dalla normativa Fascicoli personali
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 4: Competenze del Personale

2.Inserimento e addestramento
di nuovo personale

SUBCODICE . . .
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
o1 11 Piano prevede attivita di affiancamento e addestramento per il Documento della Direzione

nuovo personale, compresi i volontari

11 Piano prevede la formazione sul rischio clinico ed
02 occupazionale del nuovo personale entro un anno Documento della Direzione
dall'inserimento in organico

E' adottato un piano di accoglienza e

. s 1 . " s
formazione per il personale neoassunto o 03 11 Piano prevede un'attivita di valutazione dell'idoneita al ruolo

Documento della Direzione

1A.04.02.01 trasferito, compreso il personale del nuovo personale
volontario e il personale a contratto
11 Piano prevede la valutazione dell'efficacia dei programmi di
04 affiancamento e addestramento dei nuovi addetti e I'eventuale Documento della Direzione
miglioramento degli stessi se necessario
05 E' disponibile la documentazione riguardante le attivita di Report
formazione, affiancamento e addestramento del nuovo personale Fascicoli personali
Vi & evidenza dell'assolvimento degli obblighi assicurativi in . . .
— 01 X R . Polizze assicurative
= materia antinfortunistica
:
'g L'Organizzazi ddisfa gli obblighi 02 Vi & evidenza dell'assolvimento degli obblighi in materia DURC
= 1A.04.12.01 (assicurativi definiti dalla normativa previdenziale
cl applicabile
)
2
N 03 Vi ¢ evidenza della applicazione degli artt. 10 e 11 della L. 8 Polizze assicurative

marzo 2017, n. 24
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

specializzazione post-laurea) sono identificabili.

percorso assistenziale sono identificabili.

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
- « Vi ¢ evidenza della formalizzazione e implementazione di un| Documento della Direzione
g =2 - 01 sistema strutturato di raccolta di segnalazioni, di ascolto e dil R
= 'E = : g Sono implementati processi e flussi che consentano la suggerimenti da parte del personale eport
g2 E E % 1A.05.01.02 |segnalazione/ascolto di suggerimenti da parte del
2 .
= g 2 ES personale 02 E' disponibile documentazione inerente le azioni di miglioramento Report
~ 8T e implementate a seguito di eventuali criticita riscontrate Piani di intervento
E' adottata formalmente ed ¢ immediatamente reperibile unal
] rocedura per la comunicazione esterna formulata anche sulla base| -
g 01 P . P L . L . ., .|Documento della Direzione
-8 delle indicazioni che derivano dalle segnalazioni e dai reclami deil
< & cittadini
8
5 E i i icazi A - P . Documento della Direzione
B 1A.05.02.01 |Esiste una procedura di comunicazione esterna Vi é evidenza che la comunicazione ¢ utilizzata per la prevenzione A
S5 02 C L. Piani di intervento
=8 di disservizi
S E Report
g . e
S \ . Liste di distribuzione
8 03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale interviste al personale
o Nella Carta dei Servizi I'organizzazione dichiara i suoi impegni nei . ..
& 03 C. . S . reanzza pegn Carta dei Servizi
o confronti dei pazienti e dei cittadini
'5 La Carta dei Servizi fornisce piena informazione circa la capacital
g' 04 erogativa della struttura, le modalita di erogazione delle prestazioni| Carta dei Servizi
° 1A.05.03.01 |L'Organizzazione ha adottato la Carta dei Servizi e gli standard di prestazione
E . . o . Intranet
s La Carta dei Servizi ¢ facilmente conoscibile dal personale e daglil ranet
= 05 utenti Archivi
S Sito web
£
qE Vi ¢ evidenza che la Carta dei Servizi ¢ soggetta a periodical . ..
B 06 . vicenz iz 88 pent Carta dei Servizi
ED rivalutazione
o
S &
8
] L'Organizzazione ha prodotto strumenti informativi sintetici sulle| L. L.
3 01 18 proco! Opuscoli informativi
< attivita svolte e le prestazioni erogate
g Sono disponibili strumenti informativi sintetici a
E 1A.05.03.02 |S0n0 CISponibIA strumen
8 disposizione dei cittadini
g 02 Gli strumenti informativi sintetici sono facilmente disponibili ail Sito web
3 AR . .
o cittadini Osservazione diretta
g
k!
S I'soggetti che partecipano al processo assistenziale - A o . Lo . .
. . A .. .. 1 tirocinanti, gli specializzandi e gli altri soggetti che intevengono nel . .
E‘ 1A.05.03.03 |nell'ambito di percorsi formativi (es. tirocinio, 01 81sp 8 8 8 Osservazione diretta
el
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
,S 5 o1 E' adottata formalmente ed ¢ immediatamente reperibile unal Plllftizitlta
s > procedura per la valutazione della customer satisfaction ..
g 53 Archivi
g 5
E ; 02 Vi ¢ evidenza che la procedura per la valutazione della customer Liste di distribuzione
E © satisfaction & conosciuta dal personale interviste al personale
=} . . .
é § 1A.05.03.05 S::l‘; ?E:;Zz:::eﬂ; sssee::le:tztao dli?ll‘ll:i‘e:::: procedure Vi & evidenza della implementazione di programmi di Report
g g P P 03 miglioramento sulla base delle criticita riscontrate dall'analisi dei Piani di P
g . . . X s . P iani di intervento
] reclami e dei risultati delle indagini di customer satisfaction
o8
g g Report
I ‘; 04 Vi é evidenza della diffusione dei risultati delle indagini di customer Liste di distribuzione
E < satisfaction e delle misure di miglioramento adottate Intranet
- Sito web
o
£ -] .: Vi ¢ evidenza che il personale di contatto con il pubblico ha
g S partecipato ad attivita formative in cui sono stati trattati i temi
=5 g 2 . . P relativi a:
'i E&s 1A.05.05.01 1l personale di contatto con il pubblico & adeguatamente 01 - coinvolgimento e ascolto attivo dei pazienti e dei familiari . Re_p ort .
g2 e formato A Fascicoli personali
HeE§ - comunicazione
2.8 .E - negoziazione
E‘ S s - tecniche strutturate di gestione dei conflitti
v
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t

logici 1i per 1'autori:

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
Documento del Direttore Tecnico
Vi ¢ evidenza della formali: i e impl; ione di protocolli, linee| Documento del Responsabile
8 01 guida e/o percorsi di cura/assistenza, aggiornati, disponibili e formulati Procedure
§ secondo i principi della EBM e della EBP Protocolli
'5 Linee guida
K Lista di distribuzione
£
g Vi & evidenza del coinvolgimento del personale nella redazione e
2 " . . S . L . Report
4 02 nell'implementazione di protocolli, linee guida e/o percorsi di cura/assistenza I iste al I
2 adottati dalla struttura nterviste al personale
=l L'attivita di assistenza & aderente ai principi della
E 1A.06.01.01 |Medicina basata sulle prove di efficacia (Evidence Based Liste di distribuzi
;E Medicine - EBM e Evidence Based Practice - EBP) 03 Vi ¢ evidenza che il personale ha facile accesso ai protocolli, linee guida e/o iste Ilmisat:etuzmne
& percorsi di cura/assistenza adottati dalla struttura Archivi
<
3
'g Vi é evidenza che il personale ¢ stato informato e adeguatamente formato alla Liste di distribuzione
E 04 implementazione dei protocolli, linee guida e/o percorsi di cura/assistenza Report
5] adottati dalla struttura Fascicoli personali
<
-
05 Vi ¢ evidenza che la struttura monitora l'effettiva applicazione dei protocolli, Report

linee guida e/o percorsi di cura/assistenza adottati
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t

logici 1i per 1'autori:

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

azioni correttive e identificato gli indicatori per il monitoraggio dell'efficacia

Report

SUBCODICE P . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 1l Piano aziendale per la gestione del rischio & adottato formalmente ed ¢ Documento del Direttore Tecnico
immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
garantita la sicurezza di operatori, pazienti e ambiente Documento del Direttore Tecnico
5
£ 03 11 Piano aziendale per la gestione del rischio contempla ruoli, responsabilita,| Documento della Direzione
E risorse impiegate, monitoraggio, verifiche e formazione Documento del Direttore Tecnico
o
g
2
E Il Piano aziendale per la gestione del rischio prevede che al personale|
;" 04 sanitario e al personale esposto ad agenti biologici siano proposte e garantite Documento della Direzione
© ' . . o ; . . P Ly . .
§ E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio la pfroﬁ.lassllper la prevenzione delle patologie trasmissibili legate alla attivita) Documento del Direttore Tecnico
g 1A.06.02.01 |orientato alla si di i, pazienti e ambi professionale
2 di lavoro
S
G} 05 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di gestione] Documento della Direzione
H] delle emergenze sanitarie Documento del Direttore Tecnico
S
bS]
=]
:
E 06 Il Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita dil Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
07 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le responsabilita per la Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
08 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce i protocolli tecnici per la Documento della Direzione
sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
2 11 Piano aziendale per la gestione del rischio prevede la raccolta di dati relativi -
B4 . . . X . - . Documento della Direzione
= 09 ad eventi avversi, eventi sentinella, near miss, a supporto della pianificazione . .
o) A RN Documento del Direttore Tecnico
< della riduzione dei rischi
g
g
@
;“ In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella vi & evidenza delle
< , . . . s attivita realizzate per I'identificazione dei fattori causali e/o contribuenti -
N E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio L o o Documento della Direzione
S . N N . L . 10 attraverso le metodologie di analisi disponibili in letteratura (Roor cause . .
] 1A.06.02.01 |orientato alla di i, pazienti e . L o . P . . Documento del Direttore Tecnico
. analysis , Audit clinico, Significant event audit) e di azioni sistematiche di
= di lavoro . .
4 verifica della sicurezza (Safety walkround)
=
o)
]
g
.E In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella, una volta completata
E 1 Tl'analisi dei fattori causali vi & evidenza che I'Organizzazione ha adottato Piani di intervento
2
A
o~

della azioni intraprese
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logici 1i per 1'autori: i all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

AREA

CODICE

SUBCODICE

REQUISITI EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

2.Promozione della sicurezza e
gestione dei rischi

1A.06.02.01

13

Vi ¢ evidenza che il Piano & conosciuto dal personale

Liste di distribuzione
Interviste al personale

E'adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio 14

orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e ambiente
di lavoro

Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di miglioramento sullal
base delle criticita riscontrate in base ai risultati della sorveglianza sulle|
infezioni correlate all'assistenza

Piani di intervento
Report

17

Vi ¢ evidenza dell'aggiornamento periodico del Piano e dell'adozione dj
misure aggiuntive nel caso di eventi straordinari e ogniqualvolta sia necessario|

Documento della Direzione
Documento del Direttore Tecnico
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03-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A3 PolispecialisticheMonopresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t

1

gici 1i per 1'autori:
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Procedura
01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente disponibile Intranet
Archivi
1A.06.02.02 Som') adot'tate' procedure per la pulizia e sanificazione
- degli ambienti
] - AT
2 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste ,dl distribuzione
o Interviste al personale
o)
3 L . . L
S 03 Vi ev ev1degza che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato Registrazioni
g dell'attuazione
-
3
o0
p4 Procedura
N 01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente reperibile Intranet
g Archivi
=
%
<
E Sono adottate procedure per la protezione dagli incidenti o . i .
o 1A.06.02.03 |per esposizione a materiale biologico o altre sostanze La procedura individua le misure di protezione anche per coloro che
g pericolose partecipano a vario titolo alla effettuazione di attivita assistenziali o di
'E 02 supporto alla attivita assi iale (acco ori al parto, assi in Procedura
£ ricovero pediatrico, trattamento in dialisi domiciliare, dialisi,
£ ospedalizzazione a domicilio).
R
~
03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste ?h distribuzione
Interviste al personale
. . R . . . S y - o . . Linee guida
L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione Vi é evidenza dell'applicazione di linee guida, buone pratiche, A
1A.06.02.04 PN 01 S . . : . Protocolli
del rischio clinico raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la sicurezza
Procedure
1A.06.04.01 Iip ha acq le p specifiche per o1 Vi & evidenza che il personale ¢ adeguatamente formato e ha acquisito le| Report

4.Strategie sistematiche di
comunicazione, formazione

e sviluppo di competenze

I'analisi degli eventi avversi.

competenze specifiche per I'analisi degli eventi avversi.

Fascicoli personali
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

tramite specifici indicatori

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
€ . . S -

g = Le modalita per la valutazione e il miglioramento della Documento della Direzione
g E o1 qualita delle prestazioni e dei servizi erogati sono descritte in | Documento del Direttore Tecnico
g S un documento/programma adottato formalmente e Intranet
4 E E L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la immediatamente reperibile Archivi
EEERS 1A.01.05.01 (valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni
E % :ﬂ;a' dei servizi erogati 11 Documento/Programma definisce aree di intervento,
S g 06 obiettivi, tempi di realizzazione, standard, indicatori per la Documento della Direzione
E. s valutazione specifica dell'efficacia, dell'efficienza e Documento del Direttore tecnico
8 _; dell'appropriatezza dei servizi resi e delle prestazioni erogate

3 S . .

-: Yl e evxde_nza che la_prgceduxa per la pr‘esentazlgne e gestione Liste di distribuzione

= 03 di reclami, osservazioni e suggerimenti & conosciuta dal N

S Interviste al personale

- personale

o

&

o SEY - . . .

Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura da parte dei

K] 04 L ppiice P P Report

S’ . . L L responsabili della attuazione

E E L'Or a piani di migl o della

g g 1A.01.06.01 |[qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito Vi ¢ evidenza della implementazione di piani di Report

£ ,a dell'analisi dei disservizi 05 miglioramento della qualita dei servizi e delle prestazioni o hep

& 5 . RN - Piani di intervento

5 erogate a seguito dell'analisi dei disservizi

£

E E' d il i io dei piani di migli

S 06 ocumentato il monitoraggio dei piani di miglioramento Report

=

©

=]
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

a esami

Documento del Direttore tecnico

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

] . .
k= Documento della Direzione

L .
g Le modalita di erogazione dell'assistenza sono descritte in un Documento del Besp Onsabﬂ?

g Documento del Direttore tecnico
° 01 documento/procedura adottato formalmente e
o X X o Procedura

\ immediatamente reperibile
k=) Intranet
§ Archivi

N

<

2
Py -
i Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, perla Documento della Direzione

g 8 1A.02.02.01 gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle 02 11 documento/procedura definisce le modalita di Documento del Responsabile
g 4“-9‘ Rt diverse fasi della malattia e nei diversi setting prenotazione, accesso e pagamento delle prestazioni Documento del Direttore tecnico
o 2 assistenziali (intra ed extraospedalieri) Procedura

<

g Documento della Direzione

3 03 11 documento/procedura definisce i criteri di eleggibilita dei Documento del Responsabile
s pazienti Documento del Direttore tecnico
% Procedura

= . Sy . Documento della Direzione
53 11 documento/procedura definisce le modalita di prelievo, R

o . . L .. Documento del Responsabile
= 05 conservazione e trasporto dei materiali organici da sottoporre

~

Procedura
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
11 documento/procedura definisce le modalita con cui ¢ Documento della Direzione
10 assicurata la continuita assistenziale ospedale-territorio; il Documento del Responsabile
documento/procedura prevede il coinvolgimento dei MMG, | Documento del Direttore tecnico
PLS, delle strutture territoriali Procedura
v
. sy . Documento della Direzione
:g 11 documento/procedura definisce le modalita di gestione del W rezion
g Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, per la 11 paziente in caso di urgenze o eventi imprevisti (clinici, Documento del Responsabile
- X P ) .gu . P SOSTER p . L - ! Documento del Direttore tecnico
kA gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle organizzativi, tecnologici)
2 1A.02.02.01 |5 . . AR Procedura
: diverse fasi della malattia e nei diversi setting
:'E assistenziali (intra ed extraospedalieri) 11 documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
g 12 assicurata la continuita assistenziale in caso di rottura Documento del Responsabile
g improvvisa di un'apparrecchiatura durante l'esecuzione diun | Documento del Direttore tecnico
o esame o di un intervento Procedura
|
=
§ 13 Vi ¢ evidenza che il documento/procedura € conosciuto/a dal Liste di distribuzione
i personale Interviste al personale
3 Documento della Direzione
S Documento del Responsabile
g o1 E' adottato formalmente ed ¢ immediatamente reperibile un| Documento del Direttore tecnico
o | . Piano per la gestione delle emergenze Procedura
= 1A.02.02.02 |E' adottato un Piano per la gestione delle emergenze Intranet
2
2 Archivi
&
© - P . Liste di distribuzione
s} 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale .
= Interviste al personale
!'-‘gig Documento della Direzione
. . S D to del R bil
= E' adottato formalmente e immediatamente reperibile il ocumento ce’ Responsabrie
=) . . . . " . B . Documento del Direttore tecnico
o Sono adottati appositi protocolli di isolamento modulari 01 protocollo per I'isolamento di pazienti con patologie Protocollo
1A.02.02.03 |per i pazienti con patologie contagiose o potenzialmente contagiose o potenzialmente tali Intranet
tali. Archivi
S . \ . Liste di distribuzione
02 Vi ¢ evidenza che il Protocollo ¢ conosciuto dal personale

Interviste al personale
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 La procedura ¢ adottata formalmente e immediatamente Documento del Direttore tecnico
S e reperibile Intranet
S o L
<& Archivi
o £
g€
S ' . . P n T — B
Z 4 E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la La procedura definisce i requisiti per la redazione, Documento della Direzione
8 . h . . . .
% § 1A.02.05.01 redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la 02 l'aggiornamento e la conservazione della documentazione D t0 del Direttore tecni
By T | verifica della documentazione sanitaria nonché le sanitaria nel rispetto della normativa vigente ocumento del Lirettore tecnico
ge modalita di controllo. L K .
=3 La procedura definisce i criteri per I'accesso e le modalita con Documento della Direzione
g g 06 cui € garantita la sicurezza e l'integrita della documentazione Documento del Direttore tecnico
= 3 sanitaria
w
La procedura definisce le modalita con le quali si realizza il Documento della Direzione
07 rispetto della normativa vigente in materia di tutela dei dati Documento del Direttore tecnico
personali
. s . . Documento della Direzione
g K 09 La procedura definisce le modalita per la consegna dei referti . 3
g8 Documento del Direttore tecnico
2 N
U o« H i iciti . IYPTE) . . . . .
- E E'adottata una procedura che definisce i requisiti per la 10 La procedura definisce le modalita di identificazione degli Documento della Direzione
': E s 1A.02.05.01 redazione, 1'aggiornamento, la conservazione e la operatori che redigono la documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
s 8 E T verifica della documentazione sanitaria nonché le
S8 modalita di controllo.
S = A | . Liste di distribuzione
== 11 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
3 Interviste al personale
w
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA CODICE REQUISITI S]E\‘;If)%ﬁ;i]a EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
£ % ) E'individuato un referente per gli interventi di

S ECH . s A

Eo £ | 14.05.01,01 |manutenzione ordinaria e straordinaria della struttura, 01 E' formalmente designato il Responsabile della Manutenzione Tncarico formale

= 8 g degli impianti, delle attrezzature e delle apparecchiature

-5 biomediche

2. Gestione e
manutenzione delle

2. Gestione e manutenzione delle attrezzature

attrezzature

Inventario
Esiste ed e ed aggiornato e verificato annualmente 01 Linventario & disponibile e aggiornato Intrar.le_t
1A.03.02.01 |l'inventario delle attrezzature ed & stata adottata la Archivi
procedura per l'identificazione delle attrezzature
S 5 I Inventario
02 Vi ¢ evidenza che l'inventario ¢ verificato annualmente
Report
Documento della Direzione
. . - Documento del Responsabile
01 L'Organizzazione ha formalmente adottato il piano P
Documento del Direttore
Tercnico
E' adottato un piano per la gestione e la manutenzione 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale Liste di distribuzione
R . N . .
1A.03.02.02 |(ordinaria e straordinaria) delle strutture, impianti incaricato dell'attuazione Interviste al personale
attrezzature e apparecchiature biomediche.
Vi ¢ evidenza che ¢ stato effettuato il collaudo tecnico di L
03 . N s . [ .. Verbali di collaudo
sicurezza ad ogni nuova acquisizione di apparecchi biomedici.
E' disponibile la documentazione delle ispezioni, collaudi e
04 . o 3 Report
interventi di manutenzione
La documentazione tecnica relativa alle singole 01 _La do;gmentazmgg tecn.;;:.? delie.: attrezzat.u.re mn dota_zmne ¢ T:tr?e_t
attrezzature e apparecchiature, obbligatoriamente immediatamente disponibile agli operatori interessati rchivi
1A.03.02.03 |fornita al momento dell'acquisto, ¢ a corredo delle stesse
ed ¢ in possesso anche alla funzione preposta per la La documentazione tecnica di tutte le attrezzature ¢ Intranet
manutenzione 02 immediatamente disponibile alla funzione preposta alla Archivi

manutenzione
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.01

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di caratteristiche ambientali e di
accessibilita

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.02

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antincendio

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.03

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione acustica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.04

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza elettrica e continuita
elettrica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.05

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza anti-infortunistica

1A.03.05.06

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione dai rischi di radiazioni

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

5. Requisiti strutturali e

tecnologici generali

1A.03.05.07

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di eliminazione della barriere
architettoniche

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.08

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di smaltimento dei rifiuti

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.09

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di condizioni microclimatiche

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

per la valutazione dell'esperienza dell'utente

reclami e dei risultati delle indagini di customer satisfaction

Piani di intervento

AREA CODICE REQUISITI S]IEJ‘];I%%BIZ%E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
s
©
g Isoggetti che partecipano al processo assistenziale . P L . P . .
W
= ,§ 1A.05.03.03 |nell'ambito di percorsi formativi (es. tirocinio, 01 ! tlrocmantl,. gl SpFClallZZaI}dl N .gh alt.q soggetti che intevengono nel Osservazione diretta
<= § ali . 1 identificabili percorso assistenziale sono identificabili.
= & specializzazione post-laurea) sono identificabili.
B oo
=
SED
v & §
238
El g s f lizzat in att Litich i Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di Report
E g 1A.05.03.05 |00 torma lzzate ¢ TEsse 1t atto po HHche ¢ procedure 03 miglioramento sulla base delle criticita riscontrate dall'analisi dei P
B
o
:
g
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autt organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE PN . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 1l Piano aziendale per la gestione del rischio ¢ adottato formalmente ed ¢ Documento del Direttore Tecnico
immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita con cui ¢| Documento della Direzione
;.E garantita la sicurezza di operatori, pazienti e ambiente Documento del Direttore Tecnico
£
3
3 1l Piano aziendale per la gestione del rischio prevede che al personale|
5 04 sanitario e al personale esposto ad agenti biologici siano proposte e garantite| Documento della Direzione
2 la profilassi per la prevenzione delle patologie trasmissibili legate alla attivita)] Documento del Direttore Tecnico
b professionale
< . . . e
N E'adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio
E 1A.06.02.01 |orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e ambiente
-2 dilavoro 05 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di gestione Documento della Direzione
= delle emergenze sanitarie Documento del Direttore Tecnico
St
@
£
2
E 06 Il Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di Documento della Direzione
g prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
[
«
07 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le responsabilita per la| Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
08 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce i protocolli tecnici per la| Documento della Direzione
sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
ko) 11 Piano aziendale per la gestione del rischio prevede la raccolta di dati relativi .
< X . . . . N . Documento della Direzione
o 09 ad eventi avversi, eventi sentinella, near miss, a supporto della pianificazione . .
£ PN PN Documento del Direttore Tecnico
k) della riduzione dei rischi
2
8
)
©
In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella vi & evidenza delle
. . . et attivita realizzate per I'identificazione dei fattori causali e/o contribuenti -
- E'adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio P L L e Documento della Direzione
5 . . . . PN . 10 attraverso le metodologie di analisi disponibili in letteratura (Root cause . .
=2 1A.06.02.01 |orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e ambiente . oo L ) Lo . . Documento del Direttore Tecnico
B . analysis, Audit clinico, Significant event audit) e di azioni sistematiche di
= dilavoro 5 .
E verifica della sicurezza (Safety walkround)
In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella, una volta completata
1 I'analisi dei fattori causali vi & evidenza che 1'Organizzazione ha adottato Piani di intervento
& azioni correttive e identificato gli indicatori per il monitoraggio dell'efficacia Report
« della azioni intraprese
S S N . Liste di distribuzione
°© 13 Vi ¢ evidenza che il Piano é conosciuto dal personale .
Interviste al personale
g
2 Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di miglioramento sulla L
- B . . . L. s . AN . . Piani di intervento
=5 E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio 14 base delle criticita riscontrate in base ai risultati della sorveglianza sulle Report
< : 1A.06.02.01 |orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e ambiente infezioni correlate all'assistenza
@ .
= = di lavora
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di auts ia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

AREA CODICE REQUISITI SUBCODICE EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
g .2
5%
g é
g 17 Vi & evidenza dell'aggiornamento periodico del Piano e dell'adozione dj Documento della Direzione
) misure aggiuntive nel caso di eventi straordinari e ogniqualvolta sia necessario| Documento del Direttore Tecnico
o~
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04-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C2 NonResSempliciMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di aut ia or i iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
STRUTTURA:
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
AREA CODICE REQUISITI SUBCODICE EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
Procedura
01 La procedura é approvata formalmente ed immediatamente disponibile Intranet
Archivi
1A.06.02.02 Son? adot'tate‘ procedure per la pulizia e sanificazione
- degli ambienti
= - AP
2 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste fil distribuzione
= Interviste al personale
3
< . . . L
s 03 Vi ev ev1degza che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato Registrazioni
g dell'attuazione
g
8
8o
o Procedura
E 01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente reperibile Intranet
] Archivi
=
@
=
E Sono adottate procedure per la protezione dagli incidenti Lo . X X
o 1A.06.02.03 |per esposizione a materiale biologico o altre sostanze La procedura individua le misure di protezione anche per coloro che
g pericolose partecipano a vario titolo alla effettuazione di attivita assistenziali o di
E 02 supporto alla attivita assistenziale (accompagnatori al parto, assistenza in Procedura
E ricovero pediatrico, trattamento in dialisi domiciliare, dialisi,
& ospedalizzazione a domicilio).
«
03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste Fh distribuzione
Interviste al personale
| . . N . . . S 8 P S . . Linee guida
L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione Vi é evidenza dell'applicazione di linee guida, buone pratiche, .
1A.06.02.04 oo 01 L . . . . Protocolli
del rischio clinico raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la sicurezza Procedure
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE

ore complessive di attivita del Direttore tecnico, se espletate
su piu sedi.

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
g2 g
] E . T
.2 S . . . s L . R . Liste di distribuzione
ES&E ¢ ¢ |1A.01.01.02 L'Organizzazione adotta il piano annuale delle attivita 06 Vi ¢ evidenza che il documento ¢ conosciuto dal personale X
< g 7Y Interviste al personale
S &
Sug
L SF EE La Direzione definisce ed esplicita I'organizzazione e le . . B . Liste di distribuzione
B g3 2 = [1A.01.03.01 .s . . *p & 08 Vi ¢ evidenza che il documento ¢ conosciuto dal personale X
& o g8 politiche di gestione delle risorse Interviste al personale
8" &
E' disponibile un atto formale di conferimento dell'incarico di .
01 . o . . Incarico formale
Direttore Sanitario o Direttore Tecnico
Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ affidato il
coordinamento e la responsabilita delle attivita cliniche e la .
02 i . O . Incarico formale
responsabilita della rispondenza dell'attivita ai requisiti
normativi previsti
] Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ stata affidata la .
E- 03 s . Incarico formale
z responsabilita della valutazione del personale
]
é Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ affidata la
§ 04 responsabilita della corretta compilazione della Incarico formale
° documentazione sanitaria da parte del personale
= 1A.01.03.02 La responsabilita complessiva di ciascuna sede ¢ affidata a un
H Direttore sanitario o Direttore tecnico L’impegno orario del direttore sanitario o tecnico ¢
S commisurato al volume dell'attivita svolta e, comunque, non .
S| 05 R . AT Incarico formale
2 inferiore a un terzo delle ore complessive di attivita del
g Direttore tecnico, se espletate su piu sedi.
=]
)
e Se il direttore sanitario o tecnico espleta la sua attivita su pit
06 sedi ¢ stato designato un Direttore tecnico vicario che opera Incarico formale
stabilmente presso la sede
Se presso la sede si erogano prestazioni di chirurgia, anche
ambulatoriale, e/o odontoiatria 1"impegno orario del direttore
07 sanitario o tecnico &, comunque, non inferiore al 50% delle Incarico formale
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

Le modalita per la valutazione e il miglioramento della
qualita delle prestazioni e dei servizi erogati sono descritte in

Documento della Direzione
Documento del Direttore Tecnico

tramite specifici indicatori 2di12

- 01
ist un documento/programma adottato formalmente e Intranet
E immediatamente reperibile Archivi
@
‘3
= E' stato individuato il responsabile dell'attivita di valutazione .
s 02 sy e .. L Incarico formale
= della qualita dei servizi e delle prestazioni
E]
g
: 04 Vi ¢ evidenza che il personale & coinvolto nelle attivita di Report
= valutazione Piani di intervento
<
o
§ . . . 3 . 1l Documento/Programma prevede l'impiego di strumenti di
E L'Orgal.uzzaztfme‘ de.ﬁmsce specifiche m({dahm perla L. valutazione scientificamente riconosciuti (es.: audit clinico;
% 1A.01.05.01 va!utazx.ofle eil n}lglmramento della qualita delle prestazioni e misurazione di aderenza alle linee guida; verifiche specifiche Documento della Direzione
> dei servizi erogati 05 quali controlli di qualita, mortality & morbidity review; . .
Bl . Ry s . A P .. | Documento del Direttore tecnico
= verifiche esterne di qualita per i laboratori di analisi, i servizi
‘é di anatomia-istologia-citologia patologica, i centri trasfusionali|
g e 1servizi di diagnostica strumentale)
1
': 1l Documento/Programma definisce aree di intervento,
= 06 obiettivi, tempi di realizzazione, standard, indicatori per la Documento della Direzione
-§ valutazione specifica dell'efficacia, dell'efficienza e Documento del Direttore tecnico
s dell'appropriatezza dei servizi resi e delle prestazioni erogate
g
Vi ¢ evidenza che le attivita previste dal
07 . Report
Documento/Programma sono realizzate
Vi ¢ evidenza dell'uso dei dati inerenti l'attivita di valutazione
[ " X . TR Report
] 08 ai fini dell'implementazione di progetti di miglioramento della A,
= alita Piani di intervento
I qualita
o
g I progetti di miglioramento della qualita individuano le
'E 09 attivita formative necessarie e definiscono risorse, ruoli e Piani di intervento
% ] responsabilita per l'attuazione
i E I progetti di miglioramento della qualita definiscono le
= % L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la 10 modalita di valutazione e misurazione dei risultati conseguiti Piani di intervento
E 3 1A.01.05.01 |valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni e e degli esiti attraverso l'utilizzo di indicatori specifici
s dei servizi erogati S L .
g % 8 I progetti di miglioramento della qualita definiscono le
@ 2 11 modalita di comunicazione periodica delle informazioni sulle Piani di intervento
8 attivita realizzate e i risultati ottenuti
<
L P .. . - Report
Ec Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle valutazioni e . aeport
. X X S . \ Liste di distribuzione
. 12 dei progetti realizzati (sia all'interno che all'esterno
e dell'Organizzazione) Intranet
Sito web
3 R . .
< Vi ¢ evidenza che la procedura per la presentazione e gestione . e
o N .  pre P pre X 8 Liste di distribuzione
g 03 di reclami, osservazioni e suggerimenti & conosciuta dal X
S Interviste al personale
k- personale
&
b 04 Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura da parte dei Report
5 bS] . R . N responsabili della attuazione P
E E L'Organizzazione implementa piani di miglioramento della
s g 1A.01.06.01 |qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito Vi ¢ evidenza della implementazione di piani di Report
.2 dell'analisi dei disservizi 05 miglioramento della qualita dei servizi e delle prestazioni e
a 5 , o - Piani di intervento
o erogate a seguito dell'analisi dei disservizi
<
=
]
e E' documentato il monitoraggio dei piani di miglioramento
S 06 28 P gl Report
=
©
S






05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

a esami

Documento del Direttore tecnico

AREA CODICE REQUISITI s%%g;i]z EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
< . .
k| Documento della Direzione
E] .
k=i Le modalita di erogazione dell'assistenza sono descritte in un Documento del Besp Onsabﬂ?
g Documento del Direttore tecnico
S 01 documento/procedura adottato formalmente e
o X X o Procedura
' immediatamente reperibile
E=l Intranet
g Archivi
]
=
Py -
] Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, perla . o Documento della leeszfe
§ E LA.02.02.01 gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle 02 il docum.emo/ procedura definisce le modalita d[_ ) Documento del Besponsabﬂ_e
52 Rt diverse fasi della malattia e nei diversi setting prenotazione, accesso e pagamento delle prestazioni Documento del Direttore tecnico
: % assistenziali (intra ed extraospedalieri) Procedura
<
g Documento della Direzione
3 03 11 documento/procedura definisce i criteri di eleggibilita dei Documento del Responsabile
< pazienti Documento del Direttore tecnico
5.;'; Procedura
S R s . D to della Direzi
7 11 documento/procedura definisce le modalita di prelievo, ocumento detia Lirezlone
& . . L .. Documento del Responsabile
& 05 conservazione e trasporto dei materiali organici da sottoporre
~

Procedura

3di12






05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
11 documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
10 assicurata la continuita assistenziale ospedale-territorio; il Documento del Responsabile
documento/procedura prevede il coinvolgimento dei MMG, | Documento del Direttore tecnico
PLS, delle strutture territoriali Procedura
o
. sy . Documento della Direzione
:g 11 documento/procedura definisce le modalita di gestione del Docu:nento del Resp(rmzsabile
g i i, li i 11 aziente in caso di urgenze o eventi imprevisti (clinici. . 3
a Som.) adottati protocolh,. lmee.gmda.e pr(fced}lre, perla P ; L € gen P ( ) Documento del Direttore tecnico
g gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle organizzativi, tecnologici)
2 1A.02.02.01 (5. . . AP Procedura
: diverse fasi della malattia e nei diversi setting
}é assistenziali (intra ed extraospedalieri) 11 documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
g 12 assicurata la continuita assistenziale in caso di rottura Documento del Responsabile
g improvvisa di un'apparrecchiatura durante l'esecuzione diun | Documento del Direttore tecnico
Q esame o di un intervento Procedura
|
k
8 13 Vi ¢ evidenza che il documento/procedura € conosciuto/a dal Liste di distribuzione
E personale Interviste al personale
- Documento della Direzione
15 Documento del Responsabile
g o1 E' adottato formalmente ed ¢ immediatamente reperibile un| Documento del Direttore tecnico
] . ) Piano per la gestione delle emergenze Procedura
b 1A.02.02.02 |E' adottato un Piano per la gestione delle emergenze Intranet
3
2 Archivi
&
o S D N . Liste di distribuzione
s 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale .
= Interviste al personale
=
!'a Documento della Direzione
¥ . . S D to del R bil
= E' adottato formalmente e immediatamente reperibile il ocumento ce’ Responsabrie
K . L. . . " . B . Documento del Direttore tecnico
o~ Sono adottati appositi protocolli di isolamento modulari 01 protocollo per I'isolamento di pazienti con patologie Protocollo
1A.02.02.03 |per i pazienti con patologie contagiose o potenzialmente contagiose o potenzialmente tali Intranet
tali. Archivi
A . \ . Liste di distribuzione
02 Vi ¢ evidenza che il Protocollo ¢ conosciuto dal personale

Interviste al personale
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

Interviste al personale

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 La procedura ¢ adottata formalmente e immediatamente Documento del Direttore tecnico
reperibile Intranet
E Archivi
g
g La procedura definisce i requisiti per la redazione -
s 02 I P quisitt p b Documento della Direzione
° 'aggiornamento e la conservazione della documentazione D del Di .
S sanitaria nel ri R ocumento del Direttore tecnico
8 ria nel rispetto della normativa vigente
S
N
s . - . .
s La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantito che la I
3 . - . L . Documento della Direzione
g 03 documentazione sanitaria del paziente sia immediatamente . .
i L . X P A RSP X Documento del Direttore tecnico
g E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la disponibile a tutti gli operatori sanitari interessati
'i 1A.02.05.01 redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la
E verifica della documentazione sanitaria nonché le La procedura definisce le modalita per la verifica del rispetto Doctmento della Direzione
g modalita di controllo. 05 dei requisiti per la redazione e I'aggiornamento della Documento del Direttore tecnico
-2 documentazione sanitaria
3
&) R i
o La procedura definisce i criteri per l'accesso e le modalita con -
= Ly . . . ‘s . Documento della Direzione
s 06 cui ¢ garantita la sicurezza e l'integrita della documentazione Documento del Direttore tecnico
=3 sanitaria
3
La procedura definisce le modalita con le quali si realizza il -
E, 5 P N . . ! q N A . Documento della Direzione
v 07 rispetto della normativa vigente in materia di tutela dei dati Documento del Direttore tecnico
personali
08 La procedura definisce i tempi di accesso alla Documento della Direzione
documentazione sanitaria da parte degli utenti Documento del Direttore tecnico
. s . . Documento della Direzione
g H] 09 La procedura definisce le modalita per la consegna dei referti . .
28 Documento del Direttore tecnico
® N
O o< 1 i isiti . IYPTE . . . . .
- E'adottata una procedura che definisce i requisiti per la 10 La procedura definisce le modalita di identificazione degli Documento della Direzione
': 9 § 1A.02.05.01 redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la operatori che redigono la documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
= g E verifica della documentazione sanitaria nonché le
GRS modalita di controllo.
S = A | . Liste di distribuzione
= = 11 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale
]
v
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
o
3 S E' individuato un referente per gli interventi di
Y o s it inard
manutenzione ordinaria e straordinaria della struttura . . B . .
g g E 1A.03.01.01 PP L7 01 E' formalmente designato il Responsabile della Manutenzione Incarico formale
R g degli impianti, delle attrezzature e delle apparecchiature
- biomediche
Inventario
01 L'inventario ¢ disponibile e aggiornato Intranet
Archivi
. N . . A " P Inventario
Esiste ed ¢ ed aggiornato e verificato annualmente 02 Vi ¢ evidenza che l'inventario € verificato annualmente Report
1A.03.02.01 (l'inventario delle attrezzature ed ¢ stata adottata la P
procedura per l'identificazione delle attrezzature Documento della Direzione
03 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Documento del Responsabile
procedura per l'identificazione delle attrezzature Intranet
© Archivi
g
S N . Liste di distribuzione
E 04 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
£ Interviste al personale
b1
<
=
E Documento della Direzione
P . . . oo Documento del Responsabile
] 01 L'Organizzazione ha formalmente adottato il piano :
S Documento del Direttore
] Tercnico
17
&
g 02 Vi e evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale Liste di distribuzione
£ incaricato dell'attuazione Interviste al personale
L7
o
28 Vi ¢ evidenza che ¢ stato effettuato il collaudo tecnico di o
=} 03 . . - . L. - Verbali di collaudo
4 sicurezza ad ogni nuova acquisizione di apparecchi biomedici.
Q E' adottato un piano per la gestione e la manut
N i i i i i i i . o . s . . s
1A.03.02.02 | (ordinaria e straordmana_) delle s_truttu_re, impianti, E' disponibile la documentazione delle ispezioni, collaudi e
attrezzature e apparecchiature biomediche. 04 interventi di manutenzione Report
Vi e evidenza che il personale interessato ¢ stato addestrato Report
05 all'utilizzo, manutenzione e dismissione di dispositivi Fascicolip ersonali
medici/apparecchi elettromedicali in dotazione P
Vi ¢ evidenza che € stato verificato che il personale formato ha Revort
06 acquisito le conoscenze necessarie al corretto utilizzo dei Fascicolip ersonali
dispositivi medici/apparecchi elettromedicali in dotazione P
L7
= . . . . N
° I La documentazione tecnica relativa alle singole 01 ‘La do;gmentazmgg tecg;gz; dd? attrezza?gre m dora}zmne ¢ I:rr‘;r,‘e,t
g E % attrezzature ¢ apparecchiature, obbligatoriamente immediatamente disponibile agli operatori interessati rchivi
g E N 1A.03.02.03 |fornita al momento dell'acquisto, € a corredo delle stesse
o \ s . . . . 5\
[¢] ;‘é g ed & in possesso anche alla funzione preposta per la La documentazione tecnica di tutte le attrezzature & Intranet
~ L ® manutenzione 02 immediatamente disponibile alla funzione preposta alla Archivi
g manutenzione
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.01

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di caratteristiche ambientali e di
accessibilita

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.02

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antincendio

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.03

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione acustica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.04

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza elettrica e continuita
elettrica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.05

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza anti-infortunistica

1A.03.05.06

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione dai rischi di radiazioni
ionizzanti

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

5. Requisiti strutturali e
tecnologici generali

1A.03.05.07

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di eliminazione della barriere
architettoniche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.08

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di smaltimento dei rifiuti

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.09

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di condizioni microclimatiche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

DICE PN . .
AREA CODICE REQUISITI SS‘?I%(};NZi EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
o
"‘é L'Organizzazione ha prodotto strumenti informativi sintetici sulle| .. ..
g 01 o [ Opuscoli informativi
= attivita svolte e le prestazioni erogate
5 . . .. PP
& 1A.05.03.02 Sfmo d.ls.pombll.l s.trum.er.ltx informativi sintetici a
5} disposizione dei cittadini
.g 02 Gli strumenti informativi sintetici sono facilmente disponibili ai Sito web
g cittadini Osservazione diretta
&
o
]
g Isoggetti che parteci al istenzial
S 88€Ll1 che partecipano al processo assistenziale I tirocinanti, gli specializzandi e gli altri soggetti che intevengono nell
=B 1A.05.03.03 |nell'ambito di percorsi formativi (es. tirocinio, 01 > B S X gl Tl 5088 8 Osservazione diretta
s 2 .. . N . . percorso assistenziale sono identificabili.
E & specializzazione post-laurea) sono identificabili.
S &
s

ig- .E 02 Vi ¢ evidenza che la procedura per la valutazione della customer Liste di distribuzione
3 satisfaction € conosciuta dal personale interviste al personale
<
'§ Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di

L 5 P Report
§ 03 miglioramento sulla base delle criticita riscontrate dall'analisi dei Piani di intervento
g 1A.05.03.05 |Sone formalizzate e messe in atto politiche e procedure reclami e dei risultati delle indagini di customer satisfaction
S per la valutazione dell'esperienza dell'utente
s Report
E 04 Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle indagini di customer Liste di distribuzione
S satisfaction e delle misure di miglioramento adottate Intranet
2 Sito web
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di aut ia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di 1 El Note
Documento della Direzione
Documento del Direttore Tecnico
Vi & evidenza della formalizzazione e implementazione di protocolli, linee| Documento del Responsabile
E 01 guida e/o percorsi di cura/assistenza, aggiornati, disponibili e formulati Procedure
3 secondo i principi della EBM e della EBP Protocolli
';>: Linee guida
K Lista di distribuzione
g
S Vi & evidenza del coinvolgimento del personale nella redazione e
2 1 . . S . L . Report
- 02 nell'implementazione di protocolli, linee guida e/o percorsi di cura/assistenza I .
[ ! nterviste al personale
= by 1 R P adottati dalla struttura
£ L'attivita di assistenza & aderente ai principi della
S 1A.06.01.01 |Medicina basata sulle prove di efficacia (Evidence Based Liste di distribuzi
2 Medicine - EBM e Evidence Based Practice - EBP) 03 Vi ¢ evidenza che il personale ha facile accesso ai protocolli, linee guida e/o ste Ilmlrit:etuzwne
g percorsi di cura/assistenza adottati dalla struttura L
o Archivi
=5
<
-g Vi ¢ evidenza che il personale ¢ stato informato e adeguatamente formato alla Liste di distribuzione
é‘ 04 implementazione dei protocolli, linee guida e/o percorsi di cura/assistenza Report
& adottati dalla struttura Fascicoli personali
<
-
05 Vi é evidenza che la struttura monitora I'effettiva applicazione dei protocolli, Report

linee guida e/o percorsi di cura/assistenza adottati
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di aut ia or i iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
STRUTTURA:
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
AREA CODICE REQUISITI SéJ‘I;I]C)%gIZ(;E EVIDENZE Elementi di 1 El Note
Documento della Direzione
o1 Il Piano aziendale per la gestione del rischio & adottato formalmente ed ¢] Documento del Direttore Tecnico
immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita con cui &| Documento della Direzione
garantita la sicurezza di operatori, pazienti e ambiente Documento del Direttore Tecnico
=
ot 03 11 Piano aziendale per la gestione del rischio contempla ruoli, responsabilita, Documento della Direzione
'3 risorse impiegate, monitoraggio, verifiche e formazione Documento del Direttore Tecnico
5
G
& Il Piano aziendale per la gestione del rischio prevede che al personale
p4 ) A ) o 04 sanitario e al personale esposto ad agenti biologici siano proposte e garantite| Documento della Direzione
N E'adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio la profilassi per la prevenzione delle patologie trasmissibili legate alla attivitasl Documento del Direttore Tecnico
"E‘ 1A.06.02.01 |orientato alla si di op i, pazienti e ambi professionale
= di lavoro
3
=
3 05 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di gestione Documento della Direzione
H] delle emergenze sanitarie Documento del Direttore Tecnico
S
3
g
E 06 Il Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita dil Documento della Direzione
~ prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
07 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le responsabilita per lal Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
08 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce i protocolli tecnici per| Documento della Direzione
la sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
@
g 11 Piano aziendale per la gestione del rischio prevede la raccolta di dati relativi .
2 : K . X . P . Documento della Direzione
2 09 ad eventi avversi, eventi sentinella, near miss, a supporto della pianificazione . .
4 AN S Documento del Direttore Tecnico
& della riduzione dei rischi
<
E In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella vi & evidenza delle
8 ivita i 'identi i i i i i i
g5 E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio attivita realizzate per I lqem}ﬁcaz.‘ one dei f?r?gx} causali e/0 contribuenti Documento della Direzione
B2 N . " . L. . 10 attraverso le metodologie di analisi disponibili in letteratura (Root cause . .
< R 1A.06.02.01 |orientato alla di op i, pazienti e R L N P . . Documento del Direttore Tecnico
=g dilavoro analysis, Audit clinico, Significant event audit) e di azioni sistematiche di
g verifica della sicurezza (Safety walkround)
@
g
-g In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella, una volta completata
E 1 I'analisi dei fattori causali vi & evidenza che 1'Organizzazione ha adottato Piani di intervento
2 azioni correttive e identificato gli indicatori per il monitoraggio dell'efficacia Report
: della azioni intraprese
i . S
] 13 Vi ¢ evidenza che il Piano & conosciuto dal personale Liste fil distribuzione
by Interviste al personale
-
Bs
8735
k-] . . . .. Vi & evidenza della implementazione di programmi di miglioramento sulla| L.
=S s E'adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio L oea D . Prog . & . Piani di intervento
T 9 N . N . . P 14 base delle criticita riscontrate in base ai risultati della sorveglianza sulle|
< 1A.06.02.01 |orientato alla di i, pazienti e PP o Report
o 2 . x infezioni correlate all'assistenza
g g di lavoro
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di aut ia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

AREA CODICE REQUISITI S}IEJ‘I;DC)%gIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
58

g o Vi & evidenza dell'aggiornamento periodico del Piano e dell'adozione di Documento della Direzione

g . - . : L . :

S:. 17 nmelz:;:ariaogglunnve nel caso di eventi straordinari e ogniqualvolta sia Documento del Direttore Tecnico

«
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05-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 NonResComplesseMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di aut ia or i iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
STRUTTURA:
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
SUBCODICE
P . 1 . I 1
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di \ Note
Procedura
01 La procedura é approvata formalmente ed immediatamente disponibile Intranet
Archivi
1A.06.02.02 Son? adot'tate‘ procedure per la pulizia e sanificazione
- degli ambienti
] - A
2 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste fil distribuzione
L] Interviste al personale
o)
< . . . L
S 03 Vi ev ev1degza che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato Registrazioni
g dell'attuazione
k-
3
=)
o Procedura
E 01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente reperibile Intranet
E] Archivi
2
&
]
E Sono adottate procedure per la protezione dagli incidenti Lo . X X
@ 1A.06.02.03 |per esposizione a materiale biologico o altre sostanze La procedura individua le misure di protezione anche per coloro che
g pericolose partecipano a vario titolo alla effettuazione di attivita assistenziali o di
'E 02 supporto alla attivita assistenziale (accompagnatori al parto, assistenza in Procedura
E ricovero pediatrico, trattamento in dialisi domiciliare, dialisi,
& ospedalizzazione a domicilio).
«
03 Vi ¢ evidenza che la procedura & conosciuta dal personale Liste Fh distribuzione
Interviste al personale
B . . N . . . R 8 - o . . Linee guida
L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione Vi é evidenza dell'applicazione di linee guida, buone pratiche, .
1A.06.02.04 oo, 01 L . . . . Protocolli
del rischio clinico raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la sicurezza Procedure
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE

ore complessive di attivita del Direttore tecnico, se espletate
su piu sedi.

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
g2 g
] E . T
.2 S . . . s L . R . Liste di distribuzione
ESE ¢ ¢ 1A.01.01.02 |L'Organizzazione adotta il piano annuale delle attivita 06 Vi ¢ evidenza che il documento ¢ conosciuto dal personale X
< g 7Y Interviste al personale
S &
Sug
L SF EE La Direzione definisce ed esplicita I'organizzazione e le . . B . Liste di distribuzione
B g3 2 = [1A.01.03.01 .s . . *p & 08 Vi ¢ evidenza che il documento ¢ conosciuto dal personale X
& o g8 politiche di gestione delle risorse Interviste al personale
8" &
E' disponibile un atto formale di conferimento dell'incarico di .
01 . o . . Incarico formale
Direttore Sanitario o Direttore Tecnico
Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ affidato il
coordinamento e la responsabilita delle attivita cliniche e la .
02 i . O . Incarico formale
responsabilita della rispondenza dell'attivita ai requisiti
normativi previsti
] Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ stata affidata la .
E- 03 s . Incarico formale
z responsabilita della valutazione del personale
]
é Vi ¢ evidenza che al Direttore tecnico ¢ affidata la
§ 04 responsabilita della corretta compilazione della Incarico formale
° documentazione sanitaria da parte del personale
= 1A.01.03.02 La responsabilita complessiva di ciascuna sede ¢ affidata a un
H Direttore sanitario o Direttore tecnico L’impegno orario del direttore sanitario o tecnico ¢
S commisurato al volume dell'attivita svolta e, comunque, non .
S| 05 R . AT Incarico formale
2 inferiore a un terzo delle ore complessive di attivita del
g Direttore tecnico, se espletate su piu sedi.
=]
)
e Se il direttore sanitario o tecnico espleta la sua attivita su pit
06 sedi ¢ stato designato un Direttore tecnico vicario che opera Incarico formale
stabilmente presso la sede
Se presso la sede si erogano prestazioni di chirurgia, anche
ambulatoriale, e/o odontoiatria 1"impegno orario del direttore
07 sanitario o tecnico &, comunque, non inferiore al 50% delle Incarico formale
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

Le modalita per la valutazione e il miglioramento della
qualita delle prestazioni e dei servizi erogati sono descritte in

Documento della Direzione
Documento del Direttore Tecnico

tramite specifici indicatori 2di12

- 01
ist un documento/programma adottato formalmente e Intranet
E immediatamente reperibile Archivi
@
‘3
= E' stato individuato il responsabile dell'attivita di valutazione .
s 02 sy e .. L Incarico formale
= della qualita dei servizi e delle prestazioni
E]
g
: 04 Vi ¢ evidenza che il personale & coinvolto nelle attivita di Report
= valutazione Piani di intervento
<
o
§ . . . 3 . 1l Documento/Programma prevede l'impiego di strumenti di
E L'Orgal.uzzaztfme‘ de.ﬁmsce specifiche m({dahm perla L. valutazione scientificamente riconosciuti (es.: audit clinico;
% 1A.01.05.01 va!utazx.ofle eil n}lglmramento della qualita delle prestazioni e misurazione di aderenza alle linee guida; verifiche specifiche Documento della Direzione
> dei servizi erogati 05 quali controlli di qualita, mortality & morbidity review; . .
Bl . Ry s . A P .. | Documento del Direttore tecnico
= verifiche esterne di qualita per i laboratori di analisi, i servizi
‘é di anatomia-istologia-citologia patologica, i centri trasfusionali|
g e 1servizi di diagnostica strumentale)
1
': 1l Documento/Programma definisce aree di intervento,
= 06 obiettivi, tempi di realizzazione, standard, indicatori per la Documento della Direzione
-§ valutazione specifica dell'efficacia, dell'efficienza e Documento del Direttore tecnico
s dell'appropriatezza dei servizi resi e delle prestazioni erogate
g
Vi ¢ evidenza che le attivita previste dal
07 . Report
Documento/Programma sono realizzate
Vi ¢ evidenza dell'uso dei dati inerenti l'attivita di valutazione
[ " X . TR Report
] 08 ai fini dell'implementazione di progetti di miglioramento della A,
= alita Piani di intervento
I qualita
o
g I progetti di miglioramento della qualita individuano le
'E 09 attivita formative necessarie e definiscono risorse, ruoli e Piani di intervento
% ] responsabilita per l'attuazione
i E I progetti di miglioramento della qualita definiscono le
= % L'Organizzazione definisce specifiche modalita per la 10 modalita di valutazione e misurazione dei risultati conseguiti Piani di intervento
E 3 1A.01.05.01 |valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni e e degli esiti attraverso l'utilizzo di indicatori specifici
s dei servizi erogati S L .
g % 8 I progetti di miglioramento della qualita definiscono le
@ 2 11 modalita di comunicazione periodica delle informazioni sulle Piani di intervento
8 attivita realizzate e i risultati ottenuti
<
L P .. . - Report
Ec Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle valutazioni e . aeport
. X X S . \ Liste di distribuzione
. 12 dei progetti realizzati (sia all'interno che all'esterno
e dell'Organizzazione) Intranet
Sito web
3 R . .
< Vi ¢ evidenza che la procedura per la presentazione e gestione . e
o N .  pre P pre X 8 Liste di distribuzione
g 03 di reclami, osservazioni e suggerimenti & conosciuta dal X
S Interviste al personale
k- personale
&
b 04 Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura da parte dei Report
5 bS] . R . N responsabili della attuazione P
E E L'Organizzazione implementa piani di miglioramento della
s g 1A.01.06.01 |qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito Vi ¢ evidenza della implementazione di piani di Report
.2 dell'analisi dei disservizi 05 miglioramento della qualita dei servizi e delle prestazioni e
a 5 , o - Piani di intervento
o erogate a seguito dell'analisi dei disservizi
<
=
]
e E' documentato il monitoraggio dei piani di miglioramento
S 06 28 P gl Report
=
©
S






06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

Documento del Direttore tecnico

AREA CODICE REQUISITI SEVI%%E;?\E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
< Documento della Direzione
=} .
g Le modalita di erogazione dell'assistenza sono descritte in un Documento del Besp Onsabﬂ?
-1 Documento del Direttore tecnico
3 01 documento/procedura adottato formalmente e
(o] N N o Procedura
7 immediatamente reperibile
- Intranet
k=] L
.§ Archivi
N
<
gt D to della Direzione
] Sono adottati protocolli, linee guida e procedure, perla . sy g ocumento rezion
2 B . P % .g . P RPN P 11 documento/procedura definisce le modalita di Documento del Responsabile
S 8 gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle 02 . L . .
BRI 1A.02.02.01 |7, . . . . . prenotazione, accesso e pagamento delle prestazioni Documento del Direttore tecnico
-] diverse fasi della malattia e nei diversi setting
Sz . DN P Procedura
R assistenziali (intra ed extraospedalieri)
% Documento della Direzione
a 03 11 documento/procedura definisce i criteri di eleggibilita dei Documento del Responsabile
,: pazienti Documento del Direttore tecnico
5 Procedura
3 P
S . T . D to della D:
7 11 documento/procedura definisce le modalita di prelievo, ocumento detia Lirezlone
& . . L .. Documento del Responsabile
& 05 conservazione e trasporto dei materiali organici da sottoporre
~

a esami

Procedura
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
11 documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
10 assicurata la continuita assistenziale ospedale-territorio; il Documento del Responsabile
documento/procedura prevede il coinvolgimento dei MMG, | Documento del Direttore tecnico
PLS, delle strutture territoriali Procedura
o
. sy . Documento della Direzione
:g 11 documento/procedura definisce le modalita di gestione del Docu:nento del Resp(rmzsabile
g i i, li i 11 aziente in caso di urgenze o eventi imprevisti (clinici. . 3
a Som.) adottati protocolh,. lmee.gmda.e pr(fced}lre, perla P ; L € gen P ( ) Documento del Direttore tecnico
g gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle organizzativi, tecnologici)
2 1A.02.02.01 (5. . . AP Procedura
: diverse fasi della malattia e nei diversi setting
}é assistenziali (intra ed extraospedalieri) 11 documento/procedura definisce le modalita con cui & Documento della Direzione
g 12 assicurata la continuita assistenziale in caso di rottura Documento del Responsabile
g improvvisa di un'apparrecchiatura durante l'esecuzione diun | Documento del Direttore tecnico
Q esame o di un intervento Procedura
|
k
8 13 Vi ¢ evidenza che il documento/procedura € conosciuto/a dal Liste di distribuzione
E personale Interviste al personale
- Documento della Direzione
15 Documento del Responsabile
g o1 E' adottato formalmente ed ¢ immediatamente reperibile un| Documento del Direttore tecnico
] . ) Piano per la gestione delle emergenze Procedura
b 1A.02.02.02 |E' adottato un Piano per la gestione delle emergenze Intranet
3
2 Archivi
&
o S D N . Liste di distribuzione
s 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale .
= Interviste al personale
=
!'a Documento della Direzione
¥ . . S D to del R bil
= E' adottato formalmente e immediatamente reperibile il ocumento ce’ Responsabrie
K . L. . . " . B . Documento del Direttore tecnico
o~ Sono adottati appositi protocolli di isolamento modulari 01 protocollo per I'isolamento di pazienti con patologie Protocollo
1A.02.02.03 |per i pazienti con patologie contagiose o potenzialmente contagiose o potenzialmente tali Intranet
tali. Archivi
A . \ . Liste di distribuzione
02 Vi ¢ evidenza che il Protocollo ¢ conosciuto dal personale

Interviste al personale
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
o1 La procedura ¢ adottata formalmente e immediatamente Documento del Direttore tecnico
reperibile Intranet
E Archivi
s
8
g La procedura definisce i requisiti per la redazione -
s N P quisitt p b Documento della Direzione
° 02 l'aggiornamento e la conservazione della documentazione R .
K P . A Documento del Direttore tecnico
8 sanitaria nel rispetto della normativa vigente
S
N
s . Ly N .
s La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantito che la I
3 . - . L . Documento della Direzione
g 03 documentazione sanitaria del paziente sia immediatamente . .
i L . X P A RSP X Documento del Direttore tecnico
g E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la disponibile a tutti gli operatori sanitari interessati
'i 1A.02.05.01 redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la
E verifica della documentazione sanitaria nonché le La procedura definisce le modalita per la verifica del rispetto o
modalita di controllo. . . By . Documento della Direzione
@ 05 dei requisiti per la redazione e I'aggiornamento della . .
£ : - Documento del Direttore tecnico
-2 documentazione sanitaria
3
&) R i
o La procedura definisce i criteri per l'accesso e le modalita con -
= Ly . . . ‘s . Documento della Direzione
] 06 cui ¢ garantita la sicurezza e l'integrita della documentazione . 3
B Lo Documento del Direttore tecnico
'ﬁ sanitaria
]
S
La procedura definisce le modalita con le quali si realizza il -
E, 5 P N . . ! q N A . Documento della Direzione
v 07 rispetto della normativa vigente in materia di tutela dei dati . 3
. Documento del Direttore tecnico
personali
08 La procedura definisce i tempi di accesso alla Documento della Direzione
documentazione sanitaria da parte degli utenti Documento del Direttore tecnico
. s . . Documento della Direzione
g H] 09 La procedura definisce le modalita per la consegna dei referti . .
S g Documento del Direttore tecnico
=]
® N
o 3 3 st . sex g . . . . .
i *E ] E'adottata una procedura che definisce i requisiti per la 10 La procedura definisce le modalita di identificazione degli Documento della Direzione
': 2 § 1A.02.05.01 redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la operatori che redigono la documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
= g E verifica della documentazione sanitaria nonché le
GRS modalita di controllo. i distib
] S \ . Liste di distribuzione
= = 11 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
3 Interviste al personale
w
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
o
3 S E' individuato un referente per gli interventi di
Y o s it inard
manutenzione ordinaria e straordinaria della struttura . . B . .
g g E 1A.03.01.01 PP L7 01 E' formalmente designato il Responsabile della Manutenzione Incarico formale
R g degli impianti, delle attrezzature e delle apparecchiature
- biomediche
Inventario
01 L'inventario ¢ disponibile e aggiornato Intranet
Archivi
. N . . A " P Inventario
Esiste ed ¢ ed aggiornato e verificato annualmente 02 Vi ¢ evidenza che l'inventario € verificato annualmente Report
1A.03.02.01 (l'inventario delle attrezzature ed ¢ stata adottata la P
procedura per l'identificazione delle attrezzature Documento della Direzione
03 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Documento del Responsabile
procedura per l'identificazione delle attrezzature Intranet
© Archivi
g
] . R
A \ . Liste di distribuzione
N 04 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
] Interviste al personale
g
=
E Documento della Direzione
P . . . oo Documento del Responsabile
] 01 L'Organizzazione ha formalmente adottato il piano :
S Documento del Direttore
] Tercnico
E
g 02 Vi e evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale Liste di distribuzione
£ incaricato dell'attuazione Interviste al personale
o
o
S Vi e evidenza che ¢ stato effettuato il collaudo tecnico di L
2 03 . . - . L. - Verbali di collaudo
4 sicurezza ad ogni nuova acquisizione di apparecchi biomedici.
Q E' adottato un piano per la gestione e la manut
N i i i i i i i . o . s . . s
1A.03.02.02 | (ordinaria e straordmana_) delle s_truttu_re, impianti, E' disponibile la documentazione delle ispezioni, collaudi e
attrezzature e apparecchiature biomediche. 04 interventi di manutenzione Report
Vi e evidenza che il personale interessato ¢ stato addestrato
R X Lo L Report
05 all'utilizzo, manutenzione e dismissione di dispositivi I .
- N Lo . Fascicoli personali
medici/apparecchi elettromedicali in dotazione
Vi ¢ evidenza che € stato verificato che il personale formato ha Revort
06 acquisito le conoscenze necessarie al corretto utilizzo dei P .
X L .. . L . Fascicoli personali
dispositivi medici/apparecchi elettromedicali in dotazione
o
= . . . . N
° I La documentazione tecnica relativa alle singole 01 ‘La do;gmentazmgg tecg;gz; dd? attrezza?gre m dora}zmne ¢ I:rr‘;r,‘e,t
g E % attrezzature ¢ apparecchiature, obbligatoriamente immediatamente disponibile agli operatori interessati rchivi
g E N 1A.03.02.03 |fornita al momento dell'acquisto, € a corredo delle stesse
o \ s . . . . 5\
[¢] ;‘é g ed & in possesso anche alla funzione preposta per la La documentazione tecnica di tutte le attrezzature & Intranet
~ L ® manutenzione 02 immediatamente disponibile alla funzione preposta alla Archivi
g manutenzione
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.01

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di caratteristiche ambientali e di
accessibilita

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.02

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione antincendio

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.03

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione acustica

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.04

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza elettrica e continuita
elettrica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.05

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di sicurezza anti-infortunistica

1A.03.05.06

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di protezione dai rischi di radiazioni
ionizzanti

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

5. Requisiti strutturali e
tecnologici generali

1A.03.05.07

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di eliminazione della barriere
architettoniche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.08

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di smaltimento dei rifiuti

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.09

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita
svolte, sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti
leggi in materia di condizioni microclimatiche

01

Presenza della documentazione inerente I'oggetto del requisito

Documentazione tecnica
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

SUBCODICE .o . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
5 g
= .8
:"‘: ES E . . - A \ . Liste di distribuzione
< .2 3[1A.05.02.01 |Esiste una procedura di comunicazione esterna 03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale X N
SE % interviste al personale
SE¢
&8
o
g L'Organizzazione ha prodotto strumenti informativi sintetici sulle .. ..
g 01 M e Opuscoli informativi
= attivita svolte e le prestazioni erogate
s Sono disponibili strumenti informativi sintetici a
& 1A.05.03.02 | >N CiSPOnIbI strumen v
= disposizione dei cittadini
£ 02 Gli strumenti informativi sintetici sono facilmente disponibili ail Sito web
g cittadini Osservazione diretta
&
<
]
g I tti che parteci 1 istenzial
S soggetty ch¢ partecipano al processo assistenziale I tirocinanti, gli specializzandi e gli altri soggetti che intevengono nel| . .
N O 1A.05.03.03 |nell'ambito di percorsi formativi (es. tirocinio, 01 . R . h L Osservazione diretta
s > . 1. N N . .. percorso assistenziale sono identificabili.
E & specializzazione post-laurea) sono identificabili.
S &
s
E .; 02 Vi ¢ evidenza che la procedura per la valutazione della customer Liste di distribuzione
3 satisfaction € conosciuta dal personale interviste al personale
<
'E Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di
2 L , s Report
8 03 miglioramento sulla base delle criticita riscontrate dall'analisi dei Piani di intervento
g 1A.05.03.05 | Sono formalizzate e messe in atto politiche e procedure reclami e dei risultati delle indagini di customer satisfaction
S per la valutazione dell'esperienza dell'utente
s Report
3 04 Vi ¢ evidenza della diffusione dei risultati delle indagini di customer Liste di distribuzione
S satisfaction e delle misure di miglioramento adottate Intranet
z Sito web
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logici 1i per l'autori: all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di aut ia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO
STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di val Val e El Note
Documento della Direzione
Documento del Direttore Tecnico
Vi ¢ evidenza della formalizzazione e implementazione di protocolli, linee Documento del Responsabile
E 01 guida e/o percorsi di cura/assistenza, aggiornati, disponibili e formulatil Procedure
2 secondo i principi della EBM e della EBP Protocolli
'E Linee guida
E Lista di distribuzione
g
S Vi & evidenza del coinvolgimento del personale nella redazione e
2 " . . A . g . Report
- 02 nell'implementazione di protocolli, linee guida e/o percorsi di cura/assistenza I iste al I
2 adottati dalla struttura nterviste al personale
g L'attivita di assistenza & aderente ai principi della
E 1A.06.01.01 |Medicina basata sulle prove di efficacia (Evidence Based K .
"E Medicine - EBM e Evidence Based Practice - EBP) 03 Vi ¢ evidenza che il personale ha facile accesso ai protocolli, linee guida e/o Liste dllndtit:ebtuzmne
B percorsi di cura/assistenza adottati dalla struttura Archivi
<
3
«8 Vi é evidenza che il personale ¢ stato informato e adeguatamente formato alla Liste di distribuzione
§ 04 implementazione dei protocolli, linee guida e/o percorsi di cura/assistenza| Report
)] adottati dalla struttura Fascicoli personali
<
-
05 Vi & evidenza che la struttura monitora l'effettiva applicazione dei protocolli, Report

linee guida e/o percorsi di cura/assistenza adottati
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logici 1i per l'autori: all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di aut ia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazi Valutazione El Note
Q EVIDENZA
Documento della Direzione
o1 1l Piano aziendale per la gestione del rischio & adottato formalmente ed ¢ Documento del Direttore Tecnico
immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita con cui ¢| Documento della Direzione
garantita la sicurezza di operatori, pazienti e ambiente Documento del Direttore Tecnico
=
S
B4 03 11 Piano aziendale per la gestione del rischio contempla ruoli, responsabilita, Documento della Direzione
'_é"i risorse impiegate, monitoraggio, verifiche e formazione Documento del Direttore Tecnico
2
g
2 1l Piano aziendale per la gestione del rischio prevede che al personale|
:" o4 sanitario e al personale esposto ad agenti biologici siano proposte e garantite| Documento della Direzione
© ' . . o ; . . A sy . .
§ E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio la pfroﬁ.lassllper la prevenzione delle patologie trasmissibili legate alla attivitdl Documento del Direttore Tecnico
g 1A.06.02.01 |orientato alla si di i, pazienti e ambi professionale
& di lavoro
]
<
=
3 05 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di gestione| Documento della Direzione
E] delle emergenze sanitarie Documento del Direttore Tecnico
S
bS]
H
: 06 Il Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
07 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le responsabilita per la| Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
08 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce i protocolli tecnici per| Documento della Direzione
la sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
o
g 11 Piano aziendale per la gestione del rischio prevede la raccolta di dati relativi| -
= . . . X . - . Documento della Direzione
2 09 ad eventi avversi, eventi sentinella, near miss, a supporto della pianificazione . .
8 AP S Documento del Direttore Tecnico
:‘7 della riduzione dei rischi
In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella vi & evidenza delle
= . . . I attivita realizzate per l'identificazione dei fattori causali e/o contribuenti -
k "é E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio 10 attraverso le metogologie di analisi disponibili in letteratura (Roof cause Documento della Direzione
= B 1A.06.02.01 |orientato alla si di i, pazienti e ambi ) BN o 3 L . . Documento del Direttore Tecnico
=g di lavoro analysis, Audit clinico, Significant event audit) e di azioni sistematiche di
Ch verifica della sicurezza (Safety walkround)
. In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella, una volta completata
1 I'analisi dei fattori causali vi & evidenza che I'Organizzazione ha adottato Piani di intervento
azioni correttive e identificato gli indicatori per il monitoraggio dell'efficacia Report
:: della azioni intraprese
© . .
L PR N . Liste di distribuzione
13 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale N
Interviste al personale
g
4 B Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di miglioramento sulla Piani di intervento
] E'adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio 14 base delle criticita riscontrate in base ai risultati della sorveglianza sulle| Report
3 b 1A.06.02.01 |orientato alla di i, pazienti e infezioni correlate all'assistenza P
g § di lavoro
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logici 1i per l'autori: i all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di aut ia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO
STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

AREA CODICE REQUISITI SEVI(]:)%EIZ? EVIDENZE Elementi di valutazi Valutazione El Note
K]

R 2

S & Vi & evidenza dell'aggiornamento periodico del Piano e dell'adozione di -

) 8] P

E 17 misure aggiuntive nel caso di eventi straordinari e ogniqualvolta sia| Documento del.laDlrezmne.

& ecessario Documento del Direttore Tecnico

(\i e ari
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06-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C4 PolispecialisticheMultipresidio-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logici 1i per l'autori: i all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di aut ia organizzativa dipendenti AZIENDE MULTIPRESIDIO
STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE
Cdgs oot Tutazi £l
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di V: e Note
Procedura
01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente disponibile Intranet
Archivi
1A.06.02.02 Som') adot'tate' procedure per la pulizia e sanificazione
. degli ambienti
g L . . Liste di distribuzione
2 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale N
g Interviste al personale
3
] L . . L
S 03 Vi ev ev1degza che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato Registrazioni
g dell'attuazione
g
2
&
2 Procedura
N 01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente reperibile Intranet
g Archivi
-2
A
<
E Sono adottate procedure per la protezione dagli incidenti o . i .
o 1A.06.02.03 |per esposizione a materiale biologico o altre sostanze La procedura individua le misure di protezione anche per coloro che
g pericolose partecipano a vario titolo alla effettuazione di attivita assistenziali o di
'g 02 supporto alla attivita assi iale (acco ori al parto, assi in Procedura
E ricovero pediatrico, trattamento in dialisi domiciliare, dialisi,
& ospedalizzazione a domicilio).
&
03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste ?h distribuzione
Interviste al personale
. . R . . . S y - o . . Linee guida
L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione Vi é evidenza dell'applicazione di linee guida, buone pratiche, A
1A.06.02.04 ST 01 S . . i’ . Protocolli
del rischio clinico raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la sicurezza Procedure
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I'autorizzazione delle strutture di assistenza ospedaliera in Regime Ordinario - Ambulatori

DEFINIZIONI

STUDIO MEDICO

Struttura presso la quale opera un solo professionista che svolge senza intermediazione la propria attivita professionale la
quale prevale rispetto a qualunque altro aspetto. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita
dell’'autorizzazione sanitaria € attribuita ad una persona fisica

AMBULATORIO classificato
"Struttura non residenziale

semplice” secondo il D.A. 9 gennaio
2024, n. 20

Struttura in cui opera un solo professionista, con individualita e organizzazione propria dove per la complessita della struttura e
per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all’attivita professionale la cui responsabilita rimane sempre in capo al singolo
professionista, € richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all'organizzazione del lavoro ed alla gestione delle risorse.
Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione sanitaria € attribuita ad una persona fisica o
ad una persona giuridica

AMBULATORIO classificato
"Struttura non residenziale
complessa” secondo il D.A. 9
gennaio 2024, n. 20

Struttura monospecialistica, in cui opera piu di un professionista, con individualita e organizzazione propria dove per la
complessita della struttura e per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all'attivita professionale la cui responsabilita rimane
sempre in capo al singolo professionista, € richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’'organizzazione del lavoro ed
alla gestione delle risorse. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione sanitaria &
attribuita ad una persona giuridica

POLIAMBULATORIO classificato
"Struttura polispecialistica” secondo il
D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

Struttura polispecialistica, in cui operano piu professionisti di diverse specialita, con individualita e organizzazione propria dove
per la complessita della struttura e per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all'attivita professionale la cui responsabilita
rimane sempre in capo al singolo professionista, & richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’organizzazione del
lavoro ed alla gestione delle risorse. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione
sanitaria € attribuita ad una persona giuridica

CHIRURGIA AMBULATORIALE

Struttura ambulatoriale in grado di effettuare interventi chirurgici ed anche procedure diagnostiche e/o terapeutiche invasive e
seminvasive, senza ricovero, che consentano all'utente autonomia motoria e piena vigilanza entro le due ore successive alla
conclusione dell'intervento e non necessitino di assistenza continuativa post-intervento

ENDOSCOPIA AMBULATORIALE

Struttura ambulatoriale che eroga prestazioni di endoscopia e svolge indagini strumentali a fini diagnostici e/o terapeutici
mediante strumentazione specificatamente dedicata a cui possono essere associate altre strumentazioni a scopo diagnostico
(radiazioni ionizzanti o ultrasuoni) o terapeutico (sorgenti diatermiche, laser o altre)

Sono eseguibili in ambito ambulatoriale le attivita di endoscopia che utilizzano gli orifizi naturali (endoscopia digestiva,
ginecologica, otorinolaringoiatrica, tracheobronchiale, urologica)

MEDICINA DI LABORATORIO

Struttura costituita dal solo Laboratorio dove viene gestito l'intero ciclo di lavoro connesso all'esecuzione delle prestazioni:
attivita preanalitica, analitica e postanalitica. | servizi di medicina di laboratorio si distinguono in: laboratori generali di base;
laboratori specializzati; laboratori generali di base con settori specializzati
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per I'autorizzazione delle strutture di assistenza ospedaliera in Regime Ordinario - Ambulatori

DEFINIZIONI

LABORATORI GENERALI DI BASE

Laboratori ad organizzazione semplice ed unitaria che possono svolgere indagini nell'ambito della biochimica clinica e
tossicologica, dell'ematologia ed emocoagulazione, della immunoematologia, della microbiologia

LABORATORI SPECIALIZZATI

Laboratori che effettuano indagini diagnostiche monospecialistiche ad elevato livello tecnologico e professionale nell'ambito
della biochimica clinica e della tossicologia, dell'ematologia ed emocoagulazione, della immunoematologia, della microbiologia,
della virologia, della citoistopatologia, della biologia molecolare e della genetica

LABORATORI GENERALI DI BASE
CON SETTORI SPECIALIZZATI

Laboratori ad organizzazione complessa che per carico di lavoro, per varieta di tipologia analitica e complessita dei quesiti
diagnostici posti, necessitano di una articolazione in unita operative o moduli specializzati e della disponibilita di tecnologie di
livello superiore e di competenze professionali particolari. Possono svolgere indagini diagnostiche nell'ambito dei settori in cui si
possono articolare i Laboratori Generali di base e i Laboratori specializzati

MEDICINA DI LABORATORIO
AGGREGATA

Struttura costituita da un unico Laboratorio centralizzato presso il quale & svolta I'attivita analitica e da uno o piu punti periferici
denominati "Punti di accesso” presso i quali viene svolta I'attivita preanalitica e postanalitica

PUNTO DI ACCESSO

Articolazione periferica di una struttura di Medicina di Laboratorio Aggregata presso la quale € svolta I'attivita preanalitica e
postanalitica. Non & dotato di autonomia organizzativa. Puo eseguire esami esclusivamente mediante dispositivi POCT
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - REQUISITI DI BASE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di base per l'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA viden= vataz “ valutato
kS| E E' esposto un elenco che identifica le prestazioni erogate per singolo
g k-] E 01 presidio, esplicitando quelle eseguite direttamente all'interno del presidio Osservazione diretta
': a E‘) R e/o all'interno dell'azienda e quelle eseguite indirettamente
T ., S o § L'Organizzazione ha definito tipologia e modalita di
3§ R PBA.3A.02.01.01 . I . L
28 28§ erogazione delle prestazioni e dei servizi
o3 B 5
2 : 8 Sono adottate misure al fine di ridurre al minimo i tempi di attesa e i disagi
2 -3 02 : . P 8 Procedura
& e per gli utenti
&
= . . .. .
3 ] o1 Per ciascuna prestazione/servizio erogato al paziente ¢ consegnato un Procedura
s} o S referto Referto
= £ 8
8 £ 8
S w ] L'Organizzazione ha definito le modalita di redazione della o . o Procedura
g 'E ‘;: S PBA.3A.02.05.01 |documentazione relativa agli esiti delle prestazioni e servizi 02 Le prestazioni effettuate sono registrate e corredate dalle generalita riferite Referto
k-] ] ",
B i all'utente. . -
J R R erogati Registrazioni
g R
g E g
A E 8 03 Le registrazioni e le copie dei referti sono conservate conformemente alle| Procedura
ae modalita e ai tempi definti dalla normativa vigente. Referto
01 La sala visite & dotata di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
La sala per I'esecuzione delle prestazioni ¢ attrezzata in modo da garantire
02 il rispetto della privacy dell'utente (es.: dispone di area separata per Osservazione diretta
spogliarsi, ove le prestazioni da erogare lo richiedano)
Se la prestazione & eseguita per piu utenti in seduta collettiva, la sala &
03 attrezzata per attivita di gruppo ed ¢ adegutamente dimensionata in Osservazione diretta
rapporto al numero di utenti presenti in seduta collettiva
L'accesso ¢ indipendente da quello utilizzato per altre finalita non riferite Planimetria
04 all'attivita sanitaria ed & esclusa ogni forma di comunicazione con locali . .
@ L L Osservazione diretta
E destinati ad altri usi
£
g
E s
'; é E E' presente uno spazio per attesa, accettazione, attivita amministrative
E 2 L'organizzazione dispone di una sede operativa ifici i jil attivitd sanitarie i i . .
E g g PBA.3A.03.01.01 g P P (se rfello stesso ed{ﬁcw fofstftam) pmv attw‘tta safutﬂne svolte a vaello a@bglé/orzﬂ[e, Planimetria
24 2 adeguatamente attrezzata 05 gestite anche da titolarita diverse, gli spazi per 'attesa, accettazione e attivitd . 5
5 E = e i . . L L Osservazione diretta
o) g : amministrative possono essere in comune per le diverse tipologie di prestazioni
< 5 erogate purché opportunamente dimensionati)
g
=
~
P~
=
06 Lo spazio per l'attesa ¢ dotato di un adeguato numero di posti a sedere Planimetria
rispetto ai picchi di frequenza degli accessi Osservazione diretta
07 Lo spazio per l'attesa ¢ adeguatamente dimensionato ai fini del rispetto Planimetria
delle normative in materia di distanziamento Osservazione diretta
. ORI . Planimetria
08 E' presente uno spazio per le funzioni direzionali . .
Osservazione diretta
. . . Planimetria
09 E' presente uno spazio/locale per la refertazione, ove necessario

Osservazione diretta
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - REQUISITI DI BASE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di base per l'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
\ . . . . N Planimetria
10 E' presente uno spazio/locale per deposito di materiale pulito Osservazione diretta
\ . L . Planimetria
11 E' presente uno spazio/locale per deposito di materiale sporco Osservazione diretta
£
£
g
E 12 E' presente uno spazio o armadio per deposito materiale d'uso, attrezzature, Planimetria
= strumentazioni. Osservazione diretta
<
= 2 PBA.3A.03.01.01 L'organizzazione dispone di una sede operativa
g 2 T |adeguatamente attrezzata Planimetria
'; £ : 13 Sono presenti servizi igienici riservati agli utenti Osservazione diretta
‘:‘ - £
£ S . D . Planimetria
o :;L = 14 Sono presenti servizi igienici riservati al personale Osservazione diretta
< 3
15 La sede ¢ dotata di attrezzature e presidi medico chirurgici adeguati in| Osservazione diretta
relazione alla specifica attivita svolta
16 E' presente un carrello per la gestione dell'emergenza Osservazione diretta
17 Vi ¢ evidenza che il carrello per la gestione dell'emergenza ¢ Planimetria
quotidianamente revisionato ed ¢ ripristinato in caso di utilizzo Osservazione diretta
v o
® N PPIRN . A . . Lo
‘g‘ .g E Se la sede ¢ dotata di piu risorse tecnologiche di diagnostica strumentale, Registrazioni
S NeT . Jueste possono essere usate in contemporanea su pazienti diversi nel Referti
‘fj §3 N | PBA.3A.03.02.01 |Uso ottimale delle attrezzature complesse 01 qa p . 1 contemp! u p A . .
GET S rispetto delle norme in materia di privacy e nel rispetto della dignita del Registro turni del personale
- paziente. Osservazione diretta
o &
S &
11 direttore tecnico & in possesso della specializzazione nella brancal Elenco degli operatori
K} K 01 specialistica specifica per la quale la struttura é autorizzata ad erogare| 0 degll op:
] < I Fascicolo personale
g £ prestazioni
g g
3 3
+ A &
o3 B La dotazi . N . s
£ a dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita 1 personale sanitario & adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni . .
Lo g PBA.3A.04.10.01 svolta 02 P Bu poiog P Registro turni del personale
o 2 erogate
©s 5
g z
g A - . . .
8 S Vi é evidenza che durante lo svolgimento dell'attivita & prevista la presenza
- 03 di almeno un medico indicato quale responsabile delle attivita cliniche Registro turni del personale
svolte nell'ambulatorio
« o1 Nella C.arta. del. Se.rvlzl. IIDrga.m.zzazlone dichiara i suoi impegni nei Carta dei Servizi
'E confronti dei pazienti e dei cittadini
S
i
° s ? La Carta dei Servizi fornisce piena informazione circa la tipologia di
g ‘E S prestazioni fornite, la capacita erogativa della struttura, le modalita dif
E L% 02 accesso e di erogazione delle prestazioni (anche di quelle erogate mediante| Carta dei Servizi
2 3 .; . L . .. la telemedicina), la gestione di eventuali urgenze, orari, tariffe, contatti,
g ] g PBA.3A.05.03.01 |L'Organizzazione ha adottato la Carta dei Servizi modalita di presentazione di eventuali reclami, standard di prestazione
7 g
v g s Intranet
,: E 03 La Carta dei Servizi ¢ facilmente conoscibile dal personale e dagli utenti Archivi
=5 Sito web
g &
]
- 04 Vi ¢ evidenza che la Carta dei Servizi & soggetta a periodica rivalutazione Carta dei Servizi
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - REQUISITI DI BASE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di base per l'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
:{:q Vi ¢ evidenza che, prima dell'esecuzione dell'intervento o procedura, . .
- ¥ . . 4 . X I Fascicolo sanitario
3 o 01 1'0Organizzazione informa il paziente e acquisisce il consenso allo . L .
< g . " Intervista a pazienti e care-giver
S svolgimento dell'intervento o procedura
£%
27
EE
o 3 g Vi & evidenza che sono chi; ed liatamente cc icate al
.g ) paziente le caratteristiche del percorso assistenziale e, in particolare:
E £ 02 - benefici e rischi degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti proposti Fascicolo sanitario
E S} o PBA.3A.05.04.01 |L'Organi N isisce il informato - possibili alternative agli accertamenti ‘dlagn.osncl.e ai trattamenti proposti Intervista a pazienti e care-giver|
g s Té - conseguenze dell'eventuale rifiuto o rinuncia agli accertamenti diagnostici
3 s . . .
S .g E e ai trattamenti proposti
n OB
< g
g3
!
S o Vi ¢ evidenza che al paziente ¢ stata data informazione sul diritto di . I
S X . N Fascicolo sanitario
% 03 revocare in qualsiasi momento il consenso prestato, anche quando la revoca . L .
8 e N Intervista a pazienti e care-giver|
g E comporti l'interruzione del trattamento
&
g . . s
§ La procedura ¢ forr adottata e immec reperibile (si Procedura
‘a‘ 01 applica se la struttura esegue la sterilizzazione di materiali impiegati per Intranet
5 procedure invasive) Archivi
©
g E
g 3 E' presente una procedura che definisce le modalita di
: e PBA.3A.06.10.01 |approv , pulizia, € ster Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale (si applica ee la Lista di distribuzione
N P dei materiali e degli strumenti 02 struttura esegue la sterilizzazione di materiali impiegati per procedure N
8 S N N Intervista al personale
] - invasive)
B
&
)
&
&
E 03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata Registrazioni
: Procedura
g 01 La procedura ¢ for adottata e immedi; nte reperibile Intranet
£ o Archivi
Gl &
g5 b
N5 g E' presente una procedura che definisce le modalita di i i distribuzi
PR 9 P P! S N . Lista di distribuzione
s 5 I3 PBA.3A.06.10.02 i i i ienti 02 Vi é evidenza che la procedura € conosciuta dal personale
E8 & sanificazione degli ambienti P P Intervista al personale
g S
£
< 03 Vi é evidenza che la procedura ¢ applicata Registrazioni
©
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - REQUISITI DI BASE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di base per l'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Procedura
01 La procedura & formal adottata e immedi; nte reperibile Intranet
Archivi
02 La procedura definisce le modalita di raccolta dei rifiuti Procedura
§
g
§ 03 La procedura definisce le modalita di sanificazione dei rifiuti Procedura
©
g E
;g § PBA.3A.06.10.03 E' presente una procedura che definisce le modalita di 04 La;chedura definisce le modalita di conservazione dei rifiuti in attesa di Procedura
s & gestione dei rifiuti smaltimento
2 S
= -
& 05 La procedura definisce le modalita di smaltimento dei rifiuti Procedura
£
)
< L
© 06 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Lista fil distribuzione
Intervista al personale
07 Vi é evidenza che il registro di carico e scarico dei rifiuti & regolarmente Registro carico e scarico per

aggiornato

smaltimento rifiiuti
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - REQUISITI DI BASE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di base per l'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
5
Q o1 La procedura definisce con quali modalita é garantito la data di scadenza Procedura
8 di materiali, farmaci e confezioni soggetti a scadenza sia tenuta in evidenza
@
o3 §
S8 < E' presente una procedura/documento che definisce le
B g PBA.3A.06.10.0 P P N . L . . . -
R} S di approv to, conservazione e La procedura definisce modalita adeguate di conservazione di materiali,
g & 4 . . . . P 02 : L Procedura
55 " dispensazione di farmaci e materiali farmaci e confezioni
g =
2
g Procedura
5 03 Vi é evidenza che la procedura & conosciuta dal personale Lista di distribuzione

Intervista al personale
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - RECUP. E RIABILITAZ. FUNZIONALE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di recupero e riabilitazione funzionale (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
Procedura
01 La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente reperibile Intranet
= Archivi
]
&
g La procedura prevede che le attivita di recupero e riabilitazione funzionale
o 02 siano svolte anche in modalita di lavoro di gruppo, in maniera tale da Procedura
i) ': garantire le prestazioni in forma coordinata ed integrata
S
g 3
@ 9
2 g E'presente una procedura che definisce le modalita di presa in . s L . . .
g = . I s PO La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantita la presa in carico
S o PRF.3A.02.02.01 | carico dei pazienti e le modalita con cui & assicurata la 03 . " Ny . Procedura
i 4 PR, acci globale del paziente, per tutto l'iter terapeutico previsto
s B continuita dell'assistenza
i 9
& £
N = La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantita la presa in carico
= 04 . . N . Procedura
£ globale del paziente, per tutto l'iter terapeutico previsto
<
=]
a Procedura
05 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Lista di distribuzione
Intervista al personale
o1 Tlocali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e sono correlati alla Planimetria
tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
Inventario
02 Vi ¢ evidenza che ¢ garantita la riservatezza dei pazienti Documentazione tecnica
Osservazione diretta
L " . . . Planimetria
03 Vi ¢ evidenza dell'assenza di barriere architettoniche . .
Osservazione diretta
Sono disponibili aree attrezzate per attivita di gruppo (palestra o palestre), per Planimetria
04 attivita motoria di gruppo, per attivita statiche e dinamiche, adegutamente . .
. . . . . .. . Osservazione diretta
g dimensionate in rapporto al numero di utenti presenti in seduta collettiva
- g 05 Sono disponibili aree attrezzate per attivita individuali (motorie, respiratorie, Planimetria
[ & neuropsicologiche, ecc.) Osservazione diretta
w g o)
S E ': L' izzazione di di d ti
= 'organizzazione dispone di una sede operativa A L o L . . . .
% E 2 PRF.3A.03.01.01 adeguatamente attrezzata 06 Sono disponibili box (o stanze di dimensioni contenute) per attivita di Planimetria
[oB ] =l massoterapia, terapia fisica e str le, kinesi i ipolazioni articolari Osservazione diretta
< 3 K
g L T L 8 Inventario
- Se la struttura esegue tale tipo di prestazioni, ¢ disponibile un'area attrezzata per N .
—~ 07 - i X L . - Documentazione tecnica
N il tr dei disturbi ivi/cognitivi e logopedici . .
= Osservazione diretta
08 E' disponibile un io per visite specialistiche e valutazioni cliniche Planimetria
attinenti alle patologie trattate Osservazione diretta
09 Sono disponibili servizi igienici per gli utenti fruibili anche dai disabili Planimetria
P ) e perg Osservazione diretta
Planimetria
10 Sono di: ibili spogliatoi i ienti . .
ono disponibili spogliatoi per i pazienti Osservazione diretta
. s e . . . Planimetria
11 Sono disponibili servizi igienici e spogliatoi per gli operatori

Osservazione diretta
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - RECUP. E RIABILITAZ. FUNZIONALE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di recupero e riabilitazione funzionale (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
'é o1 Sono disponibili attrezzature e dispositivi per la valutazione delle varie| Planimetria
2 menomazioni e disabilita di pertinenza riabilitativa Osservazione diretta
E Sono disponibili presidi necessari e risorse tecnologiche atti allo svolgimento di| . .
o X L - L . S Documentazione tecnica
02 prestazioni da parte dei medici specialisti e degli altri operatori professionali dellal 3 .
- o AP Osservazione diretta
] riabilitazione
£ - -
" S e B o P . Pl et
§ x Sono disponibili attrezzature e presidi per realizzare le varie tipologie di eserciziof anmetria
£ ) i 11 ie al 03 terapeutico e di rieducazione funzionale negli ambienti dedicati, per attivit| Relazione tecnica
g o PRF.3A.03.13.01 La struttura dispone delle attrezzature necessarie terape 0 1 g . P Documentazione tecnica
o & funzionamento individuali e/o di gruppo . .
2 k- Osservazione diretta
a0 <
& &
< 04 Sono disponibili attrezzature elettromedicali per la terapia fisica e str le di| Doct ione tecnica
« supporto e » all'esercizio terapeuti Osservazione diretta
< isponibile l'attrezzatura essenziale per il pronto soccorso e per la| ocumentazione tecnica
05 E' disponibile I'att t le pe | pronts per I D t t
] rianimazione cardio-polmonare Osservazione diretta
o1 11 personale sanitario ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni| Elenco degli operatori
% - erogate Fascicolo personale
g
&
3
o+ R
2 3 ol PRF.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita 11 Direttore Tecnico della struttura ¢ un Medico specialista in Fisiatria (La
% 8 SOATRAEE lsvolta direzione tecnica puo essere affidata ad un Medico specialista in ortopedia e
J 5 ! traumatologia se questi era titolare della struttura alla data di entrata in vigore .
b 02 . X . Incarico formale
2 della legge regionale n. 40/1988, se la struttura era convenzionata con il
g L‘ Servizio sanitario nazionale e se il rapporto convenzionale non é stato mai
o = sospeso o interrotto)
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA NUCLEARE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di Medicina nucleare (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODIC Flemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di val ione Val valutato Note
EVIDENZA
s . R . Documento della Direzione
o Le modalita per lo svolgimento delle attivita di controllo interno sono . .
2 N o . . Documento del Direttore Tecnico
] E 01 descritte in un Documento adottato formalmente e immediatamente
& ] _ Intranet
| @ reperibile .
o= Archivi
s 7]
@ <
§ E 02 11 Documento definisce la metodologia, la frequenza, la responsabilita dei Documento della Direzione
g 8 controlli di qualita Documento del Direttore tecnico
&
@ <
% E 03 11 Documento prevede che i controlli siano effettuati su strumenti, Documento della Direzione
E radiofarmaci, radiodiagnostici Documento del Direttore tecnico
=
'g Lo i i definisce specifich dalita per la Documento della Direzione
8 1 il migli ita ioni 04 11 Documento prevede che i controlli siano effettuati sulle risorse umane . 5
g PMN.3A.01.05.01 ! ne e il ; della qualita delle prestazioni P Documento del Direttore tecnico
5 e dei servizi erogati
E !
2 . A P . Documento della Direzione
g 05 1l Documento prevede che i controlli siano effettuati sui processi W . zone
7 Documento del Direttore tecnico
g
3 : s b
2 P S N . t t
g 3 06 Vi ¢ evidenza che D [ dal p 1 1sta . 1 distribuzione
£ = Intervista al personale
3 =
= S
2 - Registrazioni
< : S . . egistrazioni
- E 07 Vi é evidenza che le attivita previste dal Documento sono realizzate gRepoZrt
\ B . . L Procedura
= E' for adottata e imm reperibile una procedura che
1 01 s . . N L Intranet
g defisce le modalita di presa in carico dei pazienti .
B Archivi
s
A
- ,g 02 La procedura definisce i tempi per la consegna dei referti Procedura
S e
2 2 — - ——
g g Vi é evidenza che, al momento della prenotazione dell'indagine
2 ; L'Organizzazione ha definito le modalita di presa in carico 03 diagnostica, & data informazione al paziente sui tempi di consegna dei Registrazioni
_5 s PMN.3A.02.02.01 |dei pazienti e le modalita con cui & assicurata la continuita referti
B g dell'assistenza Lista di distribuzi
7 S N . t t
§ © 04 Vi € evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale 1sta ¢ distribuzione
& < Intervista al personale
=
&
b4 Se la struttura dipone di una sola gamma camera, ¢ stato formalizzato un accordo
53] 05 di collaborazione con un'altra unita operativa di medicina nucleare, in modo da Accordo
N
=]

garantire la continuita terapeutica in caso di guasto alle apparecchiature.
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA NUCLEARE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di Medicina nucleare (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODIC
. PP . " Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di e Vi valutato Note
EVIDENZA
o1 Tlocali e gli spezi sono in condizioni igieniche adeguate e sono correlati alla Planimetria
tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
. . - . . Inventario
E' presente un'area, non classificata e di libero accesso al pubblico, dedicata . .
02 | . NN . . Documentazione tecnica
all e alle attivita e 3 .
Osservazione diretta
03 E' presente un locale destinato all'attesa degli utenti prima della Planimetria
somministrazione Osservazione diretta
, . . . Planimetria
04 E' presente un locale destinato destinato ad ospitare la gamma camera . By
Osservazione diretta
, . | . . L N Planimetria
05 E' presente un locale destinato all'attesa degli utenti dopo la somministrazione . By
Osservazione diretta
© - - — — - - -
E 06 Nel locale destinato all'attesa degli utenti prima della somministrazione sono Planimetria
3 disponibili i documenti informativi sulle prestazioni erogate Osservazione diretta
= @ Planimetria
K| 2 07 E' presente una zona filtro con locali spogliatoio differenziati o . di
« g 3 sservazione diretta
e E , . . . . .
B ° L'organizzazione dispone di una sede operativa
g3 3 PMN.3A.03.01.01 di 5 t: te att u t: P . o . A . Planimetria
Eg = adeguatamente attrezzata 08 E' disponibile un locale azione all'utente di radio farmaci . ;
0% < Osservazione diretta
& =
2 £
g S . . . S .
g Vi € evidenza che nel locale somministrazione all'utente di radio farmaci & . .
g . PR . ¥ AR Planimetria
- 09 disponibile l'attrezzatura essenziale per il pronto soccorso e per la rianimazione . By
. . Osservazione diretta
= cardio-polmonare
Vi ¢ evidenza che nel locale somministrazione all'utente di radio farmaci sono
10 disponibili i sistemi di radioprotezione e di monitoraggio previsti dall'esperto Planimetria
qualificato e riportati nel regolamento interno e tutti i sistemi di primo intervento Osservazione diretta
per I'emergenza;
. . . . Planimetria
11 E' disponibile un locale destinato ad ospitare la gamma camera N .
Osservazione diretta
12 E' disponibile una camera calda, in un locale a pressione negativa, per stoccaggio Planimetria
e manipolazione radio farmaci e altri prodotti radioattivi Osservazione diretta
13 Se viene svolta attivita diagnostica in vitro, questa si svolge in locali separati Planimetria
dall'attivita in vivo Osservazione diretta
14 Sono  disponibili  servizi igienici per i pazienti che hanno ricevuto) Planimetria
somministrazione di radiofarmaci con scarichi controllati Osservazione diretta
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA NUCLEARE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di Medicina nucleare (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODIC Flemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di val ione Val ione Note
EVIDENZA. valutato
I sistemi di monitoraggio e di misura delle sorgenti radioattive sono adeguati alle| . .
@ N - . N X . L Planimetria
= 01 delle risorse (area di lavoro, personale, tipo e quantital N .
= s~ . . . e . . A Osservazione diretta
el g giornaliera di materiali radioattivi impiegati e/o manipolati) e della attivita svolta
£ it
g S L ; : . .
- a struttura dispone delle attrezzature necessarie al . . Documentazione tecnica
g E E PMN.3A.03.13.01 funzionamento 02 E' disponibile una gamma camera Osservazione diretta
g 1
& £
: 23
« @ Se viene svolta attivita diagnostica in vitro, ¢ disponibile la strumentazione base| Documentazione tecnica
- 03 X L O - N .
di un laboratorio di analisi chimico-cliniche Osservazione diretta
3 3
Yy g2
2 g g ] E PMN.3A.04.10.01 La dotazione di personale & adeguata in rapporto alla attivita o1 1l personale sanitario ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni Elenco degli operatori
2 .3A.04.10.! .
‘E 8 § -4 svolta erogate Fascicolo personale
JE~ A&
o =
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - RADIOLOGIA DIAGNOSTICA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di Radiologia diagnostica (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODIC Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di Val valutato Note
EVIDENZA
2 ‘s . sl . Documento della Direzione
g g Le modalita per lo svolgimento delle attivita di controllo interno sono . .
S £ o . . Documento del Direttore Tecnico
= 8 01 descritte in un Documento adottato formalmente e immediatamente Intranet
8 8 .
:;; g _5 :g reperibile Archivi
s
Eg s 1D definisce I dologia, la fr 1 bilita dei D della Direzi
g3 23 LOrganizzazione definiscespecifiche modali per la o |1 Documento deinisce la metodologia, I frequenza, la esponsabilii dei | Documento della Direzione
-] g PRD.3A.01.05.01 |valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni e a
g E E ‘§ dei servizi erogati
E-] @ N s a2 . .
e v S L N . Lista di distribuzione
) ) 03 Vi ¢ evidenza che Documento & conosciuto dal personale .
g% £5 Intervista al personale
SR ]
S A . . Registrazioni
< “ 04 Vi e evidenza che le attivita previste dal Documento sono realizzate e
- 8 Report
.§ o1 E' formalmente adottata e immediatamente reperibile una procedura che PIrstcr:i_‘ga
defisce le modalita di presa in carico dei pazienti .
| é P P Archivi
% 3z 02 L. dura definisce i tempi per I dei referti Proced:
] a procedura definisce i tempi per la consegna dei referti rocedura
° £E L'Or ha definito le modalita di presa in carico dei P PP &
E -t E PRD.3A.02.02.01 |pazienti e le modalita con cui ¢ assicurata la continuita
E ) dell'assistenza 03 Vi ¢ evidenza che, al momento della prenotazione dell'indagine diagnostica, Registrazioni
g -é . ¢ data informazione al paziente sui tempi di consegna dei referti 8
& E
~ S . Lista di distribuzione
~ 04 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
g Intervista al personale
o1 Tlocali e gli spezi sono in condizioni igieniche adeguate e sono correlati alla Planimetria
tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
02 E' disponibile una sala di radiodiagnostica con annessi spazi/spogliatoi per gli| Planimetria
utenti; Osservazione diretta
E’ 03 Se la struttura esegue esami di diagnostica TC, ¢ disponibile una sala dedicatal Planimetria
‘é dotata di spazi/spogliatoi per gli utenti Osservazione diretta
o ]
Kl 2 04 Se la struttura esegue esami di diagnostica RM, ¢ disponibile una sala dedicata Planimetria
’; g 1 dotata di spazi/spogliatoi per gli utenti Osservazione diretta
B 2 L'organizzazione dispone di una sede operativa
.e_-.‘: ; 2 PRD-3A.03.01.01 adeguatamente attrezzata
o fg E 05 Se la struttura esegue esami di di ecografica, ¢ di ibile una sala| Planimetria
2 5 dedicata dotata di spazi/spogliatoi per gli utenti Osservazione diretta
g
=
- 06 E' disponibile un'area tecnica, di stretta pertinenza degli operatori, medici ¢| Planimetria
< tecnici Osservazione diretta
. . . Planimetria
E' disponibile un locale per la refertazione . .
07 P P Osservazione diretta
08 E' di ibile un locale/spazio per la conservazione e il tr del materialel Planimetria

sensibile, se utilizzato

Osservazione diretta
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - RADIOLOGIA DIAGNOSTICA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di Radiologia diagnostica (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODIC Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di Val valutato Note
EVIDENZA
La struttura ¢ dotata di un generatore A.T. trifase di potenza non inferiore a 30| Planimetria
01 . . N
_ KW e tavolo di comando Osservazione diretta
<
£
]
g La struttura ¢ dotata di tavolo ribaltabile, preferibil 1 dato, con:
02 - seriografo Documentazione tecnica
— - Potter Bucky Osservazione diretta
g - intensificatore di brillanza con catena televisiva
R
E ) di: dell ie al 03 La struttura ¢ dotata di tubo radiogeno a doppio fuoco anodo rotante Documentazione tecnica
g € PRD.3A.03.13.01 La st.ruttura ispone delle attrezzature necessarie g PP Osservazione diretta
-] S funzionamento
o = . . . L . .
2 s Vi ¢ evidenza che ¢ d bile l'attrezzatura le per il pronto soccorso e . .
2 b 04 S e peritp Osservazione diretta
< per la rianimazione cardio-polmonare
el
05 Se la sede fa parte di una struttura di ricovero, ¢ dotata di apparecchio radiologico Documentazione tecnica
] portatile monoblocco Osservazione diretta
<
— Se la struttura esegue indagini di diagnostica ecografica ¢ dotata di ecografo con| . .
. . . . . Documentazione tecnica
06 almeno due sonde dedicate rispettivamente allo studio delle parti profonde e delle| N .
X - Osservazione diretta
parti superficiali
@ o . .
= A . . - Elenco degli operatori
E ] 01 11 personale medico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate| N gli op
8 g5 Fascicolo personale
2
L& £
o3 E-] Lad . . s . s . . . TR L . Elenco degli operatori
k a di e in rapporto alla attivita ! C C C Ny
5 g 2 PRD.4A.04.10.01 p PP 02 E. pr0§cnlc in organico almeno un medico specialista in radiodiagnostica of Fascicolo personale
=] g svolta disciplina equipollente . .
S g = Registro turni del personale
2 g
£ 8
. . . Lo Elenco degli operatori
S 9 11 personale tecnico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate| N
o 2 03 P & polog! P s Fascicolo personale
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - RADIOTERAPIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di Radioterapia (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODIC Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
EVIDENZA
2 2 . P . Documento della Direzione
g g Le modalita per lo svolgimento delle attivita di controllo interno sono . .
S £ o . . Documento del Direttore Tecnico
= K} 01 descritte in un Documento adottato formalmente e immediatamente Intranet
8 £ o
o= reperibile L
k) RS P Archivi
N > E
2| sl
&
8 R . . . Il Documento definisce la metodologia, la frequenza, la responsabilita dei Documento della Direzione
3 s E < Lo . P de‘fmlsce pecifict qu:‘ﬂ ta per la P 02 controlli di qualita Documento del Direttore tecnico
22 g8 PRT.3A.01.05.01 |valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni e|
] ‘é £ dei servizi erogati
5 28 . S
@ v S S N . Lista di distribuzione
) ] 03 Vi ¢ evidenza che Documento ¢ conosciuto dal personale N
g% £5 Intervista al personale
5 L] 3 <
g =1
< = N SN . . Registrazioni
b} “ 04 Vi & evidenza che le attivita previste dal Documento sono realizzate
- 8 Report
. . o Procedura
o1 E' formalmente adottata e immediatamente reperibile una procedura che Intranet
defisce le modalita di presa in carico dei pazienti L
— Archivi
k=]
g
'E 02 La procedura definisce i tempi per la consegna dei referti Procedura
2
3
il e Vi ¢ evidenza che, al momento della prenotazione dell'indagine diagnostica, . -
s S 03 N . . N . L N . Registrazioni
8 g & data informazione al paziente sui tempi di consegna dei referti
&
S
2 ] L'Organizzazione ha definito le modalita di presa in carico dei
8 g PRT.3A.02.02.01 | pazienti e le modalita con cui ¢ assicurata la continuita La procedura definisce le modalita di accesso ad un settore di degenza per
5| S dell'assistenza 04 o S A R L Procedura
s g I'assistenza dei pazienti trattati, in caso di necessita
§ N
-~
A s
& = S A . Lista di distribuzione
= 05 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale N
) Intervista al personale
g
=]
g' Se la struttura dipone di una sola unita di terapia, ¢ stato formalizzato un accordo
06 di collaborazione con un'altra struttura, in modo da garantire la continuital Accordo
terapeutica in caso di guasto alle apparecchiature
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - RADIOTERAPIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatoriali di Radioterapia (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODIC Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
EVIDENZA
o1 Tlocali e gli spezi sono in condizioni igieniche adeguate e sono correlati alla Planimetria
tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
Inventario
02 E' presente un'area di attesa per gli utenti dopo la somministrazione Documentazione tecnica
Osservazione diretta
©
g 03 E' presente un locale visita con annesso un locale per trattamenti farmacologici Planimetria
g brevi Osservazione diretta
= @
[ ] E' presente un locale per la conformazione dei campi di irradiazione, per la . .
- B o} preser pel N ) Pt €t > P Planimetria
° = < 04 contenzione ¢ la protezione dell'utente in corso di terapia, per la verifica o . dirett
E g § PRT.3A.03.01.01 L'organizzazione dispone di una sede operativa dosimetrica sservazione diretta
R & T |adeguatamente attrezzata
JE Cl 05 B di ibile una sala di simul Planimetria
2‘ £ Osservazione diretta
£ I
N . . animetria
= 06 E' disponibile un bunker di terapia . .
= Osservazione diretta
=l
07 Se la struttura le utilizza, ¢ disponibile un locale per la conservazione e Planimetria
manipolazione delle sostanze radioattive Osservazione diretta
08 Sono disponibili uno o pit spogliatoi per gli utenti in relazione alle sale di terapial Planimetria
e alle sale visite presenti e comunicanti con le stesse Osservazione diretta
o La struttura ¢ dotata di simulatore per radioterapia ovvero ha la pienal . .
g . P, . . . . . . Planimetria
S 01 disponibilitd di una diagnostica radiologica (convenzionale o computerizzata)) . .
§ . . . - . . . Osservazione diretta
s dedicata alla definizione tecnica e pianificazione dei trattamenti
= E
E 2 02 La struttura ¢ dotata di unita di terapia a fasci collimati (telecobalto terapia,| Documentazione tecnica
E g = acceleratore lineare) Osservazione diretta
- E £ PRT.3A.03.13.01 La struttura dispone delle attrezzature necessarie al
= @ K| A0 020 p i nzionamento 03 La struttura ¢ dotata di attrezzatura per la valutazione della dose singola e deil Documenta‘zione Fecnica
g E g relativi tempi di trattamento Osservazione diretta
&
< K ! - - -
3 La struttura ¢ dotata di apparecchiature per la verifica periodica di dose sul . .
« 2 04 Struttu IBtA Ci app ature p v p ! Y Osservazione diretta
£ paziente durante l'irradiazione
<
“ . . . . . . . Documentazione tecnica
- 05 La struttura ¢ dotata di apparecchiature per il controllo dosimetrico clinico 3 .
Osservazione diretta
3 i . . . - Elenco degli operatori
<« : N ) 01 11 personale medico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate| 0 degli op
o N3 g = . . . . R Fascicolo personale
k: § ] 5 H PRT.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita
228 S E ST [svolta
O Ex A a Elenco degli operatori
o 3 02 11 personale tecnico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate; N
o = P Ch polog P & Fascicolo personale
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - CONSULTORIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione dei Consultori familiari (DA 890/2002; DA 2536/2011)

Struttura
SUBCODIC Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
EVIDENZA
Procedura
01 La procedura é formalmente adottata e immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 La procedur.a de.ﬁrflgce le modalita con cui ¢ garantita la presa in carico Procedura
globale degli assistiti
03 La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantito l'approccio Procedura

multidisciplinare all'assistenza

La procedura definisce le modalita con cui € garantita 'integrazione delle
04 attivita consultoriali con le attivita delle altre strutture territoriali operanti Procedura
nel territorio di riferimento nell'ambito dell'assistenza materno-infantile

E' unap dura che definisce le modalita di presa in
PCO.3A.02.02.01 |carico e le modalita con cui ¢ assicurata la continuita
et
dell'assistenza La procedura definisce le modalita con cui & garantita I'integrazione delle
05 attivita consultoriali con le attivita dei Punti Nascita operanti nel territorio Procedura

di riferimento

2.Prestazioni e servizi

La procedura definisce le modalita con cui & garantita I'integrazione delle

02. Eleggibilita e presa in carico dei pazienti

06 P e AT Procedura
attivita consultoriali con le attivita sociali
Procedura
07 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Lista di distribuzione
Intervista al personale
S N . Fascicolo sanitario
08 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata

Registrazioni
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - CONSULTORIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione dei Consultori familiari (DA 890/2002; DA 2536/2011)

Struttura

CRITERIO

AREA

CODICE

SUBCODIC

REQUISITI E

EVIDENZA

Evidenze

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento
valutato

Note

Criterio 3
Aspetti strutturali

01. Idoneita all'uso delle strutture

PCO.3A.03.01.01

L'organizzazione dispone di una sede operativa

adeguatamente attrezzata

01

Tlocali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e sono correlati alla

tipologia e al volume delle attivita erogate

Planimetria
Osservazione diretta

02

E' disponibile uno spazio deposito farmaci e presidi sanitari

Planimetria
Osservazione diretta

03

La sala d'aspetto ¢ dotata di:

- almeno n. 10 posti a sedere confortevoli
- Porta riviste

- Contenitori per materiale promozionale
- Bacheca per comunicaizni all'utenza

- Contenitore rifiuti

- Appendiabiti

Planimetria
Osservazione diretta

Lo/a spazio/sala per attivita di gruppo ha una superficie di almeno 25 mq ed ¢

dotata di:

- almeno n. 15 posti a sedere
- Tavolo riunione

- Armadio contenitore

- Appendiabiti

- Contenitore rifiuti

- Lavagna

Planimetria
Osservazione diretta

05

E' presente una stanza per gli assistenti sociali dotata di:
- Scrivania con seduta ergonomica

- n. 4 sedie per I'utenza

- Appendiabiti

- Libreria

- Contenitore rifiuti

- distruggi documenti

Planimetria
Osservazione diretta

E' presente una stanza per la/o psicologa/o dotata di:
- Scrivania con seduta ergonomica

- n. 4 sedie per I'utenza

- Appendiabiti

- Libreria

- Contenitore rifiuti

- distruggi documenti

Planimetria
Osservazione diretta

07

E' presente uan stanza per il Medico ginecologo dotata di:
- Scrivania con seduta ergonomica

- n. 2 sedie per l'utenza

- Appendiabiti

- Libreria

- Contenitore rifiuti

Planimetria
Osservazione diretta

08

E' presente una stanza per la/o ostetrica/o dotata di:
- Scrivania con seduta ergonomica

- n. 2 sedie per l'utenza

- Appendiabiti

- Libreria

- Lettino riabilitazione

- Contenitore rifiuti

Planimetria
Osservazione diretta

E' presente un ambulatorio osterico ginecologico

Planimetria
Osservazione diretta

10

Vi ¢ evidenza che ¢ garantita la riservatezza dei pazienti

Osservazione diretta
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - CONSULTORIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione dei Consultori familiari (DA 890/2002; DA 2536/2011)

Struttura
SUBCODIC Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI E Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
EVIDENZA
Sono disponibili almeno 5 postazioni di lavoro dotate di PC connessi alla intranet . .
K] 01 . . Osservazione diretta
=2 aziendale e ad internet
5 <
2
- | 2,
23 = , . . . . . S R . PN S )
5 & E g PCO.3A.03.01.02 Ldorga.mzzazmne dispone di una sede operativa 02 Vieé cvnd({nz.a c}{c.la gcsuo.nc dati di attivita e dei dati clinici, ivi compresa la Osservazione diretta
e 'E g adeguatamente attrezzata cartella clinica, ¢ informatizzata
o9 &
& 5
< =
= 03 Vi ¢ evidenza che la »dot»azlone di attrezzature ¢ adeguata alla tipologia e al Osservazione diretta
volume delle prestazioni erogate
La dotazione di personale comprende, per un bacino di utenza di 20.000 abitanti,
% % almeno le seguenti figure:
g H - Un Medico specialista in Ostetricia e 1 Elenco degli operatori
g ﬁ 01 - Una/o Psicologa/o Fascicolo personale
z =) B - Un Ostetrica/o a tempo pieno Registro turni del personale
=ho] E] . . . . . . R X . N .
g -: S PCO.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto al bacino di Un Assistente soc.mlc a lu'fxpo pieno
B R g utenza - Un Operatore sociosanitario (OSS)
2 £
£ <3 . .
E Q Vi ¢ evidenza che il personale ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle| Elencg degli operatori
Qo S 02 L f L - Fascicolo personale
- prestazioni erogate in rapporto a bacini di utenza >20.000 abitanti Registro turni del personale
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - STUDIO ODONTOIATRICO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione degli Studi e Ambulatori odontoiatrici classificati Strutture non residenziali semplici (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . - . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
E o1 T locali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e sono correlati alla Planimetria
= 3 tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
<]
El 2
'; £ P o
£ B g L'organizzazione dispone di una sede operativa . . Planimetria
R E PSO.3A.03.01.01 s P P 02 E' presente un locale adibito a spogliatoio metria
iz 8 g adeguatamente attrezzata Osservazione diretta
U39 g @
& £
< ~ Tutti i locali sono dotati di lampada d'emergenza ad attivazione automatica in . .
= 03 . . . . N Osservazione diretta
i caso d'improvvisa interruzione di corrente elettrica
g o1 1l locale operativo dove sono effettuate le prestazioni professionali ha una Planimetria
g superficie 2 9 mq per ciascun riunito odontoiatrico Osservazione diretta
5 @
E =z Se lo studio/ambulatorio ¢ ubicato in un ammezzato, il locale operativo dove sono . N
o B ] - I . . Planimetria
LB B . . . . . 02 effettuate le prestazioni professionali ha una superficie = 10 mq per cisacun . 3
£ & § PSO.3A.03.01.02 L'organizzazione dispone di una sede operativa Hunito odontoiatrico Osservazione diretta
B E = T ladeguatamente attrezzata - Locale operativo
O3 < . . . . . L Planimetria
o = 03 Le pareti del locale operativo sono tinteggiate con prodotti lavabili . 3
2 5 Osservazione diretta
£
) N . . . . . .
= 04 11 locale operativo ¢ dotato di lavabo con rubinetto a comandi non manuali; Planimetria
S’ dispenser di sapone e asciugamani monouso Osservazione diretta
o1 11 servizio igienico per gli utenti ¢ raggiungibile senza l'attraversamento dei locali Planimetria
operativi Osservazione diretta
02 11 servizio igienico per gli utenti ¢ dotato di antibagno, a meno che non vi si Planimetria
g acceda da un disimpegno Osservazione diretta
g
= @
g = 03 Le pareti sono piastrellate sino ad una altezza minima di 2 metri Osservazione diretta
= <
-1 <
-2 g ° L'organizzazione dispone di una sede operativa
22 2 PS0.3A.03.01.03 adeguatamente attrezzata - Servizio igienico
R = gu 8 1l lavabo & dotato di ubinetto a comandi non manuali; dispenser di sapone e . .
U39 < 04 X . Osservazione diretta
& = ascigamani monouso
:
= Se il servizio igienico ¢ ubicato in un ambiente non finestrato all'esterno, ¢ dotato
g' 05 di sistema artificiale d'acrazione che assicuri un minimo di 6 ricambi di volume Osservazione diretta
aria/ora
06 Nel servizio igienico non sono installati scaldabagni a fiamma libera Osservazione diretta
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - STUDIO ODONTOIATRICO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione degli Studi e Ambulatori odontoiatrici classificati Strutture non residenziali semplici (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . - . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
o Ciascun locale operativo ¢ dotato di :
- Riunito odontoiatrico Planimetria
01 - Sediolini per 'operatoree Osservazione diretta
5 i3 - Strumentario per I'esecuzione delle prestazioni odontoiatriche
g .§ - Aspiratore chirurgico ad alta velocita
= a struttura dispone delle attrezzature necessarie al
% g
z g E PSO.3A.03.13.01 funzionamento
2
E‘ La struttura ¢ dotata di :
- 02 - Autoclave Documentazione tecnica
- Dispositivi di protezione individuale (guanti, mascherine, occhiali, camici, ecc.) Osservazione diretta
4. - Materiale monouso (cannule di aspirazione, bicchieri, mantelline, ecc.)
2
c 3
=
S g
o 8= Ss . . N . s . .
§ % § E § PS0O.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita 01 11 personale ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate EIenc(? degli operatori
£ &5 S g svolta Fascicolo personale
O Em 2
=] .
o =
88
S8
58 g
ks g 3 . . L o L Procedura
g -2 E PSO.3A.06.10.01 E'presente una procedura che definisce le modalita di o1 Vi ¢ evidenza che la procedura adottata con riferimento al requisito cod Intranet
g 9 ] T sterilizzazione dei materiali e degli strumenti PBA.3A.06.10.01 & coerente con le norme UNI EN ISO Archivi
.2
<E 2
3
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - AMBULAT. ODONTOIAT

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione degli Ambulatori odontoiatrici classificati Strutture non residenziali complesse (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
o °
[ E ) o1 T'locali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e sono Planimetria
'; E = g correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
k 8 L'organizzazione dispone di una sede operativa
£E £E PAO.3A.03.01.01 | °'8 P P
Bz g2 adeguatamente attrezzata
&) fg § = 02 Tutti i locali sono dotati di lampada d'emergenza ad attivazione Planimetria
2 a automatica in caso d'improvvisa interruzione di corrente elettrica Documentazione tecnica
=
. . Planimetria
01 Sono presenti due aree operative . .
Osservazione diretta
E' presente un locale adibito a spogliatoio con due armadietti: uno . .
. - H . R . Planimetria
o 03 destinato a cuastodire indumenti e oggetti personali dei dipendenti, . .
5 . .. . Osservazione diretta
£ uno per il ricovero degli indumenti di lavoro
_q:‘, 04 1l locale operativo dove sono effettuate le prestazioni professionali Planimetria
E ha una superficie 2 10 mq per ciascun riunito odontoiatrico Osservazione diretta
o L'organizzazione dispone di una sede operativa
3 PAO.34.03.01.02 ade; . atamente attrelz)zata Locale o, erI;tivo
% gu P! Se lo studio/ambulatorio ¢ ubicato in un ammezzato, il locale . .
R - - — Planimetria
< 05 operativo dove sono effettuate le prestazioni professionali ha una . .
= . . L o Osservazione diretta
3 superficie > 11 mq per cisacun riunito odontoiatrico
]
=
. = 06 Le pareti del locale operativo sono tinteggiate con prodotti Planimetria
| lavabili Osservazione diretta
o £
2 g
R 07 11 locale operativo ¢ dotato di lavabo con rubinetto a comandi non Planimetria
5 'g manuali; dispenser di sapone e ascigamani monouso Osservazione diretta
&
<
o1 E' presente un locale destinato alle pratiche di decontaminazione e Planimetria
sterilizzazione dello strumentario operativo Osservazione diretta
-
g 02 1l locale ha una superficie idonea allo svolgimento in sicurezza di Planimetria
@ tutte le procedure di decontaminazione e sterilizzazione Osservazione diretta
)
o]
'g L'organizzazione dispone di una sede operativa 1 locale & edato di . dil di | lavab
3 PAO.3A.03.01.03 |adeguatamente attrezzata - Locale destinato alla 03 ocade.e corredato 1} un piano di lavoro adiacente al lavabo con Osservazione diretta
o . s comandi non manuali
5 decontam e sterili
o
=
g 1l locale ¢ sufficientemente illuminato naturalmente o . .
] 04 e L o Osservazione diretta
= artificialmente nel caso in cui non vi siano finestre
-
=)
05 11 locale ha pareti tinteggiate con prodotti lavabili Osservazione diretta
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici per 1'autorizzazione degli Ambulatori odontoiatrici classificati Strutture non residenziali complesse (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
o1 11 servizio igienico per gli utenti ¢ raggiungibile senza Planimetria
l'attraversamento dei locali operativi Osservazione diretta
o 02 11 servizio igienico per gli utenti ¢ dotato di antibagno, a meno che Planimetria
E non vi si acceda da un disimpegno Osservazione diretta
£
E :
- E o 03 Le pareti sono piastrellate sino ad una altezza minima di 2 metri Osservazione diretta
]
o E , . . . . .
. ° L'organizzazione dispone di una sede operativa
5% B PAO.3A.03.01.04 |~ °"8 P!  secte oper
E g = adeguatamente attrezzata - Servizio igienico
[ = 1l lavabo ¢ dotato di ubinetto a comandi non manuali; dispenser di . .
I o 04 . . Osservazione diretta
2 z sapone e ascigamani monouso
g
= Se il servizio igienico ¢ ubicato in un ambiente non finestrato
S‘ 05 all'esterno, € dotato di sistema artificiale d'aerazione che assicuri Osservazione diretta
un minimo di 6 ricambi di volume aria/ora
Nel servizio igienico non sono installati scaldabagni a fiamma . .
06 B e ¢ Osservazione diretta
libera
2 Ciascun locale operativo ¢ dotato di :
S - S
‘R - Due riuniti odontoiatrici . .
s R . Planimetria
B 01 - Sediolini per operatore e assistente . .
= ) . , . - — Osservazione diretta
= Z - Strumentario per I'esecuzione delle prestazioni odontoiatriche
E 'g - Aspiratore chirurgico ad alta velocita
g 2T - -
La struttura dispone delle attrezzature necessarie al N .
§ a § PAO.3A.03.13.01 . _np La struttura & dotata di :
£ ®E - Autoclave
& E - Dispositivi di protezione individuale (guanti, mascherine, . .
< ] . L Documentazione tecnica
3 N 02 occhiali, camici, ecc.) 3 .
« o ; PO o . Osservazione diretta
£ - Materiale monouso (cannule di aspirazione, bicchieri, mantelline,
< ecc.)
fac} - Apparecchiatura radioscopica endo-orale
] 3
181 | B3
g ;'E_J. g 'E g PAO.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita o1 11 personale ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni Elenco degli operatori
£ 28 sz TR Isvolta erogate Fascicolo personale
CEA A&
o =
§
g, E
S8 b1 Vi ¢ evidenza che la procedura adottata con riferimento al Procedura
B85 3 E' presente una procedura che definisce le modalita di . p .
22 8 2 PAO.3A.06.10.01 | Presenteuna pr ac : > 01 requisito cod PBA.3A.06.10.01 & coerente con le norme UNI Intranet
e E E £ sterilizzazione dei materiali e degli strumenti ..
&3 3 N ENISO Archivi
< E
©
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio di Base

(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . P . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di e Vi valutato Note
)
Cic) =
R ol E' disponibile un documento che definisce dettagliatamente i ruoli, le -
ERR ] 01 i O | . . Documento della Direzione
S 8 £ P funzioni e le responsabilita all'interno dell'Organizzazione
S§E€ § S 2
~§ E‘n o bS] § PML.3A.01.03.01 [L'O: i ione ha definito ruoli e resp bilita
s
g5z | g%
] . R S S . .
< E g Q = 11 documento definisce le modalita con cui € verificato il rispetto di ruoli, -
' @ o 02 P PN, N s . Documento della Direzione
il =3 funzioni e responsabilita all'interno dell'Organizzazione
@
s Sy . Lo . Documento della Direzione
Le modalita con cui ¢ assicurata e verificata la qualita dei servizi e delle . “ .
L . . . o Documento del Direttore Tecnico
01 prestazioni resi dall'Organizzazione sono descritte in un Documento Intranet
adottato formalmente e immediatamente reperibile .
Archivi
02 11 documento definisce le modalita per lo svolgimento delle attivita di Documento della Direzione
- controllo interno Documento del Direttore Tecnico
]
" .
E :n;,‘ 03 11 Documento definisce la metodologia, la frequenza, la responsabilita dei Documento della Direzione
] < controlli di qualita Documento del Direttore tecnico
2 =
] s
H &
o K] 04 11 Documento prevede la partecipazione a programmi di Valutazione Documento della Direzione
c} 3 esterna di qualita validati a livello regionale, nazionale o internazionale Documento del Direttore tecnico
o o
H £
2 S
] S| L'O: definisce specifiche modalita per la . Ce
g s . s . N . Lista di distrib
= B PML.3A.01.05.01 |valutazione e il miglioramento della qualita delle prestazioni 05 Vi & evidenza che Documento & conosciuto dal personale 1sta di distribuzione
5 =< . .. . Intervista al personale
@ o e dei servizi erogati
g 5
2 B S s . . Registrazioni
. g 06 Vi é evidenza degli esiti dei controlli interni gistraz
s g Report
5 £
g 2
S S AP .. . . . -
N o] i & evidenza che gli esiti dei controlli interni sono conservati per un egistrazioni
N < 07 Vi d he gli esiti d trolli inte ti p Registr:
2 = periodo non inferiore a un anno Report
< 2
- =
'g' 08 Vi é evidenza degli esiti della partecipazione a programmi di Valutazione Registrazioni
esterna di qualita Report
0 Vi ¢ evidenza che gli esiti della partecipazione a programmi di Valutazione Registrazioni
esterna di qualita sono conservati per un periodo non inferiore a tre anni Report
Vi ¢ evidenza delle iniziative adottate con riferimento agli esiti dei controlli Registrazioni
10 interni e agli esiti della partecipazione a programmi di Valutazione esterna gReport

di qualita
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio di Base

(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . oy 5 Elemento
e
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di Vi valutato Note
. . L Procedura
ot E' formalmente adottata e immediatamente reperibile una procedura che Intranet
individua i servizi e le prestazioni eseguite L
P 8w Archivi
La procedura definisce le modalita per:
- identificazione degli utenti
- identificazione dei campioni
02 X : . . . . Procedura
- trasferimento del materiale biologico dalle zone prelievo al laboratorio,
conformemente alla normativa regionale
- approvvigionamento e gestione dei reagenti e farmaci
La procedura definisce, coerentemente con le norme vigenti, le modalita
er:
03 P . . . . . Procedura
- preparazione dell'utente allo svolgimento degli esami
- raccolta, trasporto e conservazione dei campioni
La procedura definisce le modalita con cui & garantita:
- la stabilita dei campioni
- la corretta conservazione della matrice biologica in relazione alla
specificita delle indagini da effettuare
- 04 P . eI e - Procedura
E - la preservazione della integrita e riferibilita dei campioni
Bl - la tracciabilita delle operazioni di trasporto dei campioni (modalita, tempi,
8 temperatura)
- E - il contenimento del Turn Around Time (TAT)
o <
g £
@ < La procedura definisce le caratteristiche dei metodi analitici impiegati e le
2 g Lo ha definito le dalita di 05 dalita di . Procedura
g = PML.3A.02.02.01 Hzza modalita di esecuzione
bS] 3 delle attivita
g E
8 o
& g
& E 06 La procedur§ defm.lsce le modalita di compilazione, trasmissione e Procedura
% consegna dei referti
&
=)
g
La procedura prevede che il ritiro dei referti sia possibile in tutti i giorni
07 proce P . N 1ap 8 Procedura
feriali e in almeno alcuni pomeriggi della settimana
08 La procedura definisce le modalita di archiviazione dei referti Procedura
0 Vi é evidenza che i referti sono conservati per un periodo non inferiore a un Archivio
anno
S N . Lista di distribuzi
10 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale 1sta ¢i distribuzione
Intervista al personale
Intranet
11 Vi é evidenza che la procedura ¢ applicata Archivi
Registrazioni
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio di Base

(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . P . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di e Vi valutato Note
o1 T locali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e sono correlati alla Planimetria
tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
. . S Inventario
E' presente un locale per il prelievo, che consenta il rispetto della ven .
02 5 " Documentazione tecnica
riservatezza dell'utente 3 .
Osservazione diretta
. . 5 . .. Planimetria
03 E' presente almeno un locale destinato all'esecuzione delle analisi . By
Osservazione diretta
04 Se la struttura ¢ dotata di settori specializzati, & presente un locale per Planimetria
ciascun settore specializzato Osservazione diretta
05 Se la struttura esegue esami di microbiologia, € comunque presente un Planimetria
locale dedicato all'attivita di microbiologia Osservazione diretta
° 06 E' presente un locale per il lavaggio ed il trattamento del Planimetria
E materiale d'uso Osservazione diretta
) . . . . s ..
- g 2 La superficie degli spazi per I'esecuzione delle attivita analitiche e delle
2 . T PN < . . .
'E g IS L'organizzazione dispone di una sede operativa 07 indagini mlcrc?b?qloglcl?g & non 24A mgq e, comungue, per ogni operatore Planimetria
349 3 PML.3A.03.01.01 addetto ad attivita analitiche lo spazio & non < 12 mq
Ez = adeguatamente attrezzata
o3 =
o) . . - . -
£ 1l locale destinat lievi h fi fe .6 . .
5 08 ocale destinato ai prelievi ha una superficie non inferiore a mq. 6 per Planimetria
= operatore
-
=)
Se il laboratorio generale di base ha settori specializzati, la superficie adibita
09 ad esecuzione analitiche € aumentata di 20 mq per ogni settore Planimetria
specializzato
Se presente, il locale RIA ¢ separato e risponde alle norme protezionistiche . .
10 . . A S X Relazione tecnica
previste dalle vigenti disposizioni in materia
11 Se presente, il locale PCR risponde alle vigenti disposizioni in materia Relazione tecnica
Vi ¢ evidenza che i locali e le attrezzature dedicate all'attivita di diagnostica . -
. . s ; R N Registrazioni
12 chimico-clinica non sono utilizzati per attivita diagnostiche nel campo .
R X . . S . Referti
veterinario. in materia ambientale e per il controllo degli alimenti e bevande
Le superfici sono resistenti al lavaggio e alla
13 disinfezione, lisce, con raccordo arrotondato al pavimento; quest ultimo Documentazione tecnica

deve essere non inquinante, del tipo monolitico, resistenteagli agenti

chimici e fisici. antisdrucciolo

Osservaizone diretta
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio di Base

(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . P . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di e Vi valutato Note
14 Sono presenti banchi di lavoro idonei al tipo ed al carico di lavoro Osservazione diretta
15 Sono presenti presidi ed attrezzi per i prelievi biologici Osservazione diretta
16 E' presente almeno un agitatore di sangue intero Osservazione diretta
17 Sono presenti arredi per la conservazione dei reagenti Osservazione diretta
18 Sono presenti almeno due centrifughe, di cui una per microematocrito Osservazione diretta
19 E' presente almeno un deionizzatore di H,O Osservazione diretta
©
&
sa.. Sono presenti almeno due frigoriferi di capacita sufficiente alla
— E 20 conservazione dei reattivi termolabili e dei campioni, di cui uno fornito di Osservazione diretta
e 2 congelatore a —25°C
=g T
° , . . . . .
B g 2 PML.3A.03.01.01 L'organizzazione dispone di una sede operativa \ . .
;é = 2 .3A.03.01. adeguatamente attrezzata 21 E' presente almeno un termostato Osservazione diretta
o =
] s
< o Sono presenti almeno due bagnomaria termoregolabili e termometro di . .
g 22 Osservazione diretta
- controllo
=
-
=)
23 E' presente almeno un agitatore orizzontale Osservazione diretta
Sono presenti almeno due microscopi binoculari, di cui almeno uno con
24 obiettivo accessoriato per I’osservazione in immersione ed in contrasto di Osservazione diretta
fase
Sono presenti apparecchiature idonee per il dosaggio degli elettroliti oppure . .
25 P PP onee per 88 8 PP Osservazione diretta
fotometro a fiamma o ad elettrodi selettivi
E' presente attrezzatura completa per elettroforesi con alimentatore, vasca . .
26 " : . Osservazione diretta
di separazione e densitometro
E' presente almeno un apparecchio semiautomatico per la determinazione . .
27 P! " app P Osservazione diretta
dei tests emocoagulativi
28 E' presente almeno un contaglobuli elettronico ad almeno 7 parametri. Osservazione diretta
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio di Base

(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . P . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di e valutato Note
o1 Oltre il direttore tecnico, sono presenti 3 collaboratori professionisti laureati| Elenco degli operatori
(medico, biologo o chimico) Contratti
Sono presenti 4 tecnici di laboratorio (laureati ovvero diplomati con n. 5| Elenco degli operatori
o M 02 anni dimostrabili di lavoro nella qualifica ed assolvimento dei contributi| 81 op
- = - Contratti
E] El versati)
2 2
3 g
- A =Y
£% B La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto a un i i
g7 ] PML.3A.04.10.01 1 per  adeguat 4 03 Sono presenti 3 addetti alle attivita ammnistrative Elenco degli operatorl
28 8 numero massimo di prestazioni pari a 100.000/anno Contratti
SR kS|
5 £
=3 o
g =]
o s G . . . . . i i
- 04 Se il servizio non ¢ esternalizzato, sono presenti 3 addetti alle pulizie Elenco degli oyeratorl
Contratti
11 direttore tecnico assicura una presenza oraria di almeno 15 ore|
05 settimanali e comunque di durata compatibile con I'esigenza di presidiare 10| Registro delle presenze
svolgimento dell'attivita diagnostica
o1 Oltre il direttore tecnico, sono presenti 3 collaboratori professionisti laureati| Elenco degli operatori
(medico, biologo o chimico) Contratti
Sono presenti 4 tecnici di laboratorio (laureati ovvero diplomati con n. 5| Elenco degli operatori
o M 02 anni dimostrabili di lavoro nella qualifica ed assolvimento dei contributi| 81 op
- = - Contratti
E] E versati)
2 2
b3} g
A" ~
£3 B La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto a un i i
g7 ] PML.3A.04.10.02 1 per  adeguat 4 03 Sono presenti 3 addetti alle attivita ammnistrative Elenco degli operatorl
28 g numero massimo di prestazioni pari a 200.000/anno Contratti
o g ]
= =
2 8
=3 o
g =]
o s G . . . . . i i
- 04 Se il servizio non ¢ esternalizzato, sono presenti 3 addetti alle pulizie Elenco degli oyeratorl
Contratti
11 direttore tecnico assicura una presenza oraria di almeno 15 ore|
05 settimanali e comunque di durata compatibile con I'esigenza di presidiare 10| Registro delle presenze

svolgimento dell'attivita diagnostica
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio di Base

(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . P . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutato Note
o1 Oltre il direttore tecnico, sono presenti 3 collaboratori professionisti laureati| Elenco degli operatori
(medico, biologo o chimico) Contratti
Sono presenti 4 tecnici di laboratorio laureati (ovvero diplomati con n. 5| Elenco degli operatori
o " 02 anni dimostrabili di lavoro nella qualifica ed assolvimento dei contributi| 81 op
- = - Contratti
E] El versati)
g g
3 g
- A =Y
£% B La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto a un El i i
. . P . . enco degli operatori
g 3 ] PML.3A.04.10.03 1 pers adeguat 4 03 Sono presenti 3 addetti alle attivita ammnistrative 81 op
28 8 numero massimo di prestazioni pari a 300.000/anno Contratti
SR kS|
5 £
=3 o
g =]
9] = . .. N . . . - Elenco degli operatori
- 04 Se il servizio non ¢ esternalizzato, sono presenti 3 addetti alle pulizie 81 op
Contratti
11 direttore tecnico assicura una presenza oraria di almeno 15 ore|
05 settimanali e comunque di durata compatibile con I'esigenza di presidiare 10| Registro delle presenze
svolgimento dell'attivita diagnostica
Se la struttura esegue piu di 300.000 prestazioni /anno il personale| . .
= g ) N o B . . Elenco degli operatori
3 > 01 medico/biologo/chimico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle| Contratti
‘; 83 ] prestazioni erogate
= § & kS| La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto a un
528 55 PML.3A.04.10.04 zione &1 persos & ep
£ & E 8 E numero di prestazioni > 300.000/anno
[S3-N-v A & L - . . . .
8 = 02 Se la struttura esegue pitt di 300.000 prestazioni /anno il personale tecnico Elenco degli operatori
- ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni erogate Contratti
Procedura
01 La procedura ¢ forr adottata e immedi reperibile Intranet
;5 Archivi
E
< 3 La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantito e verificato che
N b reagenti, materiale di controllo, materiale di calibrazione presentino
& 02 etichette che ne indichino: identita, titolo o concentrazione, condizioni di Procedura
g conservazione raccomandate, data di preparazione e di scadenza, ogni altra
o by informazione necessaria per l'uso corretto
S
é E' una dura che definisce le modalita di i . i __ -
N PML.3A.06.02.01 gestione di materiali e reagenti 03 La procedura definisce le modalita con cui sono custoditi materiali e Procedura
N 'N reagenti scaduti in attesa di smaltimento
x o
& < La procedura definisce le modalita con cui & garantito e verificato che
& 04 materiali e reagenti scaduti non possano essere utilizzati per I'esecuzione Procedura
é:' ' delle prestazioni
o
3 S N . Lista di distribuzione
A~ 05 Vi é evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale N “
N Intervista al personale
=]
06 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata Registrazioni
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio di Base

(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di val i Val Note
Q EVIDENZA valutato
Procedura
01 La procedura ¢ formal adottata e immedi; reperibile Intranet
Archivi
La procedura prevede che il contenitore primario, contenente il materiale
biologico, sia inserito in un contenitore secondario dotato di chiusura
02 ermetica e a tenuta stagna, provvisto di materiale assorbente in grado di Procedura
assorbire tutto il contenuto biologico in esso inserito, che consenta di
trasportare le provette in posizione verticale
La procedura prevede che il volume complessivo del materiale trasportato
03 AP 3 P P Procedura
sia non > 4 litri
Se i contenitori primari sono fragili, la procedura prevede che siano
04 singolarmente rivestiti ovvero posizionati nel contenitore secondario in Procedura
% modo da non venire a contatto
2
B
o) . s . . L o
‘: 05 La procedura definisce le modalita e gli strumenti con i quali & garantito il Procedura
g monitoraggio della temperatura del materiale biologico durante il trasporto
. 3
é
o b Se viene utilizzato materiale refrigerante la procedura prevede che questo
« v 06 . N 8¢ proce P a Procedura
E 8 sia collocato all'esterno del contenitore secondario
5 b E' presente una procedura che definisce le modalita di
o g PML.3A.06.02.02 | 0o i B e brolost
§ 2 trasporto del materiale biologico La procedura definisce le azioni da intraprendere nel caso in cui il
2 < trasposrto non avvenga correttamente (es.: danneggiamento dei contenitori;
k] = 07 POSItO veng: . ( o 88 X ’ Procedura
3 raggiungimento di temperature incompatibli con la corretta conservazione
] del materiale biologico; ecc.)
) S
) 2
< g
e E Vi ¢ evidenza che i contenitori secondari in uso presso la struttura sono . .
I 08 . L . Osservazione diretta
A lavabili e sterilizzabili
N
=]
Vi ¢ evidenza che i contenitori terziari in uso presso la struttura sono . .
09 PR i Osservazione diretta
lavabili e disinfettabili
Vi ¢ evidenza che i contenitori in uso presso la struttura sono dotati di . .
10 . . Osservazione diretta
sistema di controllo della temperatura
Vi é evidenza che la struttura effettua controlli, anche a campione, sul Report
11 mantenimento della temperatura corretta durante il trasporto del materiale weport
3 . Registrazioni
biologico
S N . Lista di distribuzione
12 Vi é evidenza che la procedura & conosciuta dal personale N
Intervista al personale
S N . Report
13 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata weport
Registrazioni
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . P . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
o1 I locali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e sono correlati alla Planimetria
tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
02 1l locale destinato ai prelievi ha una superficie minima non < 6 mq per Planimetria
operatore Osservazione diretta
. . . . Inventario
E' presente una sala d'attesa, accettazione dimensionata rispetto al flusso vent .
03 o A Documentazione tecnica
medio di pazienti 3 .
Osservazione diretta
®
E . . . .. . L . Planimetria
£ 04 E' presente uno spazio segreteria ed amministrazione amministrative . .
g Osservazione diretta
o %
E s
= & 3 05 E' presente un locale per il prelievo, che consenta il rispetto della Planimetria
‘é g 2 L'organizzazione dispone di una sede operativa riservatezza dell'utente Osservazione diretta
33 E PLA.3A.03.01.01 "
£z Fad adeguatamente attrezzata - Punto di accesso
o3 =
Il s . . . . Planimetria
< 5 06 E' presente un locale lavorazione dei campioni ed esecuzione urgenze . .
2 Osservazione diretta
3
=
= . S . Planimetria
A 07 E 1t d to di material . X
presente uno spazio per deposito di materiale sporco Osservazione diretta
. e R . Planimetria
08 Sono presenti servizi igienici riservati agli utenti . .
Osservazione diretta
09 Sono presenti servizi igienici riservati al personale Planimetria
P s P Osservazione diretta
. . . . Planimetria
10 E 1t d t teriale pulit . X
presente uno spazio per deposito materiale pulito Osservazione diretta
,1.{; % 01 E' presente un prelevatore (medico, infermiere o biologo abilitato) Elenco degli operatori
g g
& H
- & &
o= P . . . . N 02 E' presente un amministrativo Elenco degli operatori
E ?‘: '3 PLA.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita
£8 g svolta
g B3]
© ‘;.-‘: E 03 Se l'attivita non ¢ esternalizzata, ¢ presente un addetto alle pulizie Elenco degli operatori
S 3
g =]
S s
- 04 E' presente un addetto al trasporto dei campioni biologici Elenco degli operatori
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . P . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Procedura
01 La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente reperibile Intranet
Archivi

La procedura prevede che il contenitore primario, contenente il materiale
biologico, sia inserito in un contenitore secondario dotato di chiusura

02 ermetica e a tenuta stagna, provvisto di materiale assorbente in grado di Procedura
assorbire tutto il contenuto biologico in esso inserito, che consenta di
trasportare le provette in posizione verticale

03 La procedura prevede che il volume complessivo del materiale trasportato

s L Procedura
sia non > 4 litri

Se i contenitori primari sono fragili, la procedura prevede che siano
04 singolarmente rivestiti ovvero posizionati nel contenitore secondario in Procedura
modo da non venire a contatto

i

h

i risc

05 La procedura definisce le modalita e gli strumenti con i quali & garantito il

. . . . . . Procedura
monitoraggio della temperatura del materiale biologico durante il trasporto

06 Se viene utilizzato materiale refrigerante la procedura prevede che questo

. N N 5 Procedura
sia collocato all'esterno del contenitore secondario

inica e sicurezza

E' presente una procedura che definisce le modalita di

PLA.3A.06.02.02 trasporto del materiale biologico

La procedura definisce le azioni da intraprendere nel caso in cui il
07 trasposrto non avvenga correttamente (es.: danneggiamento dei contenitori;
raggiungimento di temperature incompatibli con la corretta conservazione

del materiale biologico; ecc.)

Procedura

6.Appropriatezza cl;

08 Vi ¢ evidenza che i contenitori secondari in uso presso la struttura sono

s P I Osservazione diretta
lavabili e sterilizzabili

02. Promozione della sicurezza e gestione de

09 Vi ¢ evidenza che i contenitori terziari in uso presso la struttura sono

e s e Osservazione diretta
lavabili e disinfettabili vaz

Vi ¢ evidenza che i contenitori in uso presso la struttura sono dotati di

10 . . Osservazione diretta
sistema di controllo della temperatura
Vi ¢ evidenza che la struttura effettua controlli, anche a campione, sul Report
11 i o della ura corretta durante il trasporto del materiale weport
. . Registrazioni
biologico
S N . Lista di distribuzi
12 Vi & evidenza che la procedura € conosciuta dal personale 1sta di distribuzione
Intervista al personale
S N . Report
13 Vi ¢ evidenza che la procedura & applicata weport
Registrazioni
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MED.LAB.SETT.SP.Chim.cl.Tossic.

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio
Settore specializzato CHIMICA CLINICA / TOSSICOLOGIA
(DA 890/2002; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
g g E' te al i io bi iF ibilita di
] s o1 presente almeno un microscopio binoculare con possibilita di Osservazione diretta
o E I8 osservazione in campo chiaro, oscuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza
o =1 , . . . . .
5] g ol PML-CCT.3A.03.01.01 L'organizzazione dispone di una sede operativa
.Eé = 2 E T |adeguatamente attrezzata
3§ - Sono presenti strumentazioni automatiche o semiautomatiche per le . .
& -3 02 ; i N . Osservazione diretta
2 - indagini immunometriche previste nel settore.
S
@
&
g 01 E' presente un cromatografo in fase gassosa o liquida Osservazione diretta
= 1
] )
£ 3
_E i1 ': L'organizzazione dispone di una sede operativa
LR 4 PML-CCT.3A.03.01.02 |adeguatamente attrezzata per 'esecuzione di analisi 02 E' presente uno spettrofotometro registratore a banda stretta Osservazione diretta
=g £ tossicologiche
o3 =
© g
= 03 E' presente uno spettrofotometro ad assorbimento atomico Osservazione diretta
g
E' presente una centrifuga refrigerata (in caso di analisi con separazione in . .
01 presen 8 8 @ P Osservazione diretta
fase liquida)
© 02 E' presente uno spettometro per la conta di radiazioni gamma e/o beta Osservazione diretta
£
£
K] H
o g = 03 E' presente un sistema di raccolta e di smaltimento del materiale radioattivo Osservazione diretta
2 E 'g L'organizzazione dispone di una sede operativa in decadimento conforme alla normativa di settore
38 3 PML-CCT.3A.03.01.03 |adeguatamente attrezzata per l'esecuzione di metodiche con
'5 g ] impiego di radioisotopi
2 < E' presente materiale di consumo (pipette, provette, ecc.) monouso idoneo . .
@ = 04 N . N . .. P Osservazione diretta
< g per I'esecuzione di esami radioisotopici in vitro
2
- 05 E' presente uno spazio per il lavaggio e la decontaminazione Osservazione diretta
=
06 Sono presenti banchi idonei alla qualita ed al carico di lavoro Osservazione diretta
07 E' presente un sistema di lavaggio per le analisi con separazione in fase Osservazione diretta
solida
= g o1 11 personale medico/biologo/chimico é adeguato alla tipologia e al volume Elenco degli operatori
-« E o Yo delle prestazioni erogate Contratti
o RS h} . . N . s
=5 g N g La dotazione di personale & adeguata in rapporto alla attivita
] S PML-CCT.3A.04.10.01
% g g ‘2 4 svolta
O 8/ S L . . . . .
8 = 02 11 personale tecnico & adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni Elenco degli operatori
- erogate Contratti
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MED.LAB.SETT.SP.Microb.Sieroim.

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio
Settore specializzato MICROBIOLOGIA e SIEROIMMUNOLOGIA
(DA 890/2002; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
o1 E' presente almeno un microscopio binoculare con possibilita di

. N N L N Osservazione diretta
osservazione in campo chiaro, oscuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza

02 E' presente almeno una centrifuga a testata multipla Osservazione diretta
@
£
e 2 03 E' presente almeno una cappa a flusso laminare verticale Osservazione diretta
2 g : L' izzazione di di d i
2 'organizzazione dispone di una sede operativa
BB 3 PML.MBS.3A.03.01.01 | - >*8 P P!
g -ﬁ adeguatamente attrezzata
o . .
;ci = 04 E' presente almeno un termostato Osservazione diretta
=
g
05 Sono presenti banchi idonei alla qualita ed al carico di lavoro; Osservazione diretta
06 E' presente almeno un sistema di coltivazione in anaerobiosi. Osservazione diretta
- =
= g o] ® L izzazione di di d .
cEE 9.4 'organizzazione dispone di una sede operativa s . - . . .
~ = . . . ono presenti strumentazioni automatiche o semi automatiche per le . .
SLE |2%2% £ | PML.MBS.3A.03.01.02 adeguatamente attrezzata per I'esecuzione di analisi 01 200 presentt “ P Osservazione diretta
e a S e=< E . . indagini previste nel settore.
5 <g 2" E immunometriche
%
=5 § 01 E' presente un amplificatore delle catene genetiche; Osservazione diretta
£ )
= &
38 38
B s L'organizzazione dispone di una sede operativa . . . . . . .
LR 5 E PML.MBS.3A.03.01.03 4 8 P I on! di analisi PCR 02 E' presente un sistema di lettura degli amplificati; Osservazione diretta
B g : adeguatamente attrezzata per 1'esecuzione di analisi con
O g 8=
& k]
< = 03 E' presente attrezzatura automatica per il lavaggio Osservazione diretta
3 £l o1 11 personale »me:.iico/biologo/ chimico ¢ adeguato alla tipologia e al volume Elenco degli op.eralori
TN Yo delle prestazioni erogate Contratti
8y g2
g g E E g PML.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita
£8¢ g svolta
(SR A& o . . . . .
8 - 02 11 personale tecnico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazionil Elenco degli operatori
- erogate Contratti
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MED.LAB.SETT.SP.Ematologia

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio
Settore specializzato EMATOLOGIA
(DA 890/2002; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . P . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
01 E' presente almeno un agitatore del sangue intero Osservazione diretta
E' presente almeno un contaglobuli automatico completo dei sette
02 parametri fondamentali, della conta delle piastrine, globuli rossi e bianchi e Osservazione diretta
con possibilita di istogrammi
@
&
sa.. E' presente almeno un microscopio binoculare con possibilita di . .
E 03 . 5 N " . Osservazione diretta
osservazione in campo chiaro, oscuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza
= g
K| )
o £ 3
° P . . .
g g E PML.EMA.3A.03.01.01 | L 08anizzazione dispone di una sede operativa E' presente la strumentazione automatica o semiautomatica per lo studio
B k<Y g adeguatamente attrezzata 04 dei fattori della coagulazione, della fibrinolisi, della funzionalita piastrinica Osservazione diretta
© 2 P e degli inibitori della coagulazione
& 1
S , . o . . .
= 05 E presente la strumentazione materiali idonei per ricerche di Osservazione diretta
= immunoematologia;
E' presente la strumentazione e materiale idonei per lo studio delle . .
06 B . Osservazione diretta
emoglobinopatie;
07 E’ .pres.emg la strumentazione e materiali idonei per lo studio degli enzimi Osservazione diretta
eritrocitart
08 I banchi sono idonei alla qualita ed al carico di lavoro Osservazione diretta
= g o1 11 personale medico/biologo/chimico ¢ adeguato alla tipologia e al volume Elenco degli operatori
-« E o Yo delle prestazioni erogate Contratti
o RS L . . N . s
£ 8 § N § PML.EMA.3A.04.10.01 La dotazione di personale & adeguata in rapporto alla attivita
£ % 4 g E svolta
o E ~ D B 02 11 personale tecnico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni Elenco degli operatori
o = erogate Contratti
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MED.LAB.SETT.SP.Virologia

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio

Settore specializzato VIROLOGIA
(DA 890/2002; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
01 E' presente almeno un microscopio rovesciato Osservazione diretta
E' presente almeno un microscopio binoculare con possibilita di . .
02 4 . . e X P! e b Osservazione diretta
osservazione in campo chiaro, a contrasto di fase a fluorescenza
03 E' presente almeno una incubatrice per uova embrionate Osservazione diretta
04 E' presente almeno un termostato per coltura a pressione controllata di CO2! Osservazione diretta
@
g
- E 05 E' presente 'attrezzatura per coltura di cellule Osservazione diretta
K| )
o £ 3
° , P . . .
k e . .
E g 3 PML.VIR.3A.03.01.01 L'organizzazione dispone di una sede operativa 06 E' presente almeno un congelatore a ~20°C Osservazione diretta
& = = adeguatamente attrezzata
@] =
& £
< 'g 07 E' presente almeno un congelatore a =70°C Osservazione diretta
]
=
= 08 E' presente almeno un dispositivo per filtrazione Osservazione diretta
09 E' presente almeno un centrifuga a bracci oscillanti Osservazione diretta
10 E' presente almeno una cappa a flusso laminare verticale in box sterile. Osservazione diretta
Sono presenti idonei dispositivi per 1'esecuzione automatica o . .
11 . . s L . Osservazione diretta
semiautomatica delle principali indagini sierologiche
12 I banchi sono idonei alla qualita ed al carico di lavoro. Osservazione diretta
o = g2
2 g% .g E £ L'organizzazione dispone di una sede operativa Sono presenti strumentazioni automatiche o semiautomatiche per le
B & E ) g PML.VIR.3A.03.01.02 |adeguatamente attrezzata per l'esecuzione di analisi 01 N pres . . . P Osservazione diretta
2 a2E = 8 g . . indagini immunometriche previste per il settore
5 < g ~EE immunometriche
@ =3
o § 01 E' presente un amplificatore delle catene genetiche Osservazione diretta
Py
= &8
« g S
-E g :g E PML.VIR.3A.03.01.03 L'organizzazione dispone di una sede operativa 2 , ) dil degli lificati o ) di
;é E g E -VIRSA03.01.05 | ) deguatamente attrezzata per I'esecuzione di analisi con PCR E' presente un sistema di lettura degli amplificati sservazione diretta
S 2
% | =%
< s 03 E' presente attrezzatura automatica per lavaggio Osservazione diretta
E :‘: o1 11 personale »me:.iico/biologo/ chimico ¢ adeguato alla tipologia e al volume| Elenco degli op.eralori
Yo g9 delle prestazioni erogate Contratti
ERERE] S " " . B soaia
E g g E g PML.VIR.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita
£ R5 B svolta
O Em R & s . . - . .
8 . 02 11 personale tecnico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni Elenco degli operatori
- erogate Contratti
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MED.LAB.SETT.SP.Citoistopatol.

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 1'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio
Settore specializzato CITOISTOPATOLOGIA
(DA 890/2002; DA 2674/2009)

Struttura
SUBCODICE . P . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA. Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
01 E' presente almeno un microtomo Osservazione diretta
©
£
g 02 E' presente almeno una stufa per inclusioni Osservazione diretta
= 1
] )
o g 3
o , P . . .
§ g E PML.CIP.3A.03.01.01 L dorgamzzazl:me dlspor:e di una sede operativa 03 E' presente un sistema adeguato per la preparazione dell’inclusione e per le Osservazione diretta
'5 B 'ﬁ adeguatamente attrezzata colorazioni citoistopatologiche fondamentali
g E' presente almeno un microscopio binoculare con possibilita di . .
] 04 . N N L N Osservazione diretta
= osservazione in campo chiaro, oscuro, a contrasto di fase ed in fluorescenza
-
4 E' presente almeno un microtomo congelatore in caso di esami . .
05 L. N Osservazione diretta
estemporanei in sale operatorie
06 E' presente un'istoteca adeguata Osservazione diretta
07 I banchi sono idonei alla qualita ed al carico di lavoro Osservazione diretta
« 8 o Y % o1 11 personale Fnet.iico/biologo/ chimico & adeguato alla tipologia e al volume] Elenco degli operaton'
e § g g . . N . s delle prestazioni erogate Contratti
E 83§ =88 PML.CIP.3A.04.10.01 La dotazione di personale & adeguata in rapporto alla attivita
£ E‘ = 4 - g E T |svolta 02 11 personale tecnico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazioni Elenco degli operatori
o 5 =~ Qg erogate Contratti
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07-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB - MED.LAB.SETT.SP.Genetica

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio

Settore specializzato GENETICA
(DA 890/2002; DA 2674/2009)

Struttura
CRITERIO | AREA CODICE REQUISITI sgé%g;i“: Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Iil:l‘:f;‘;’ Note
01 E' presente almeno un termostato per colture cellulari Osservazione diretta
02 E' presente almeno una centrifuga a braccio oscillante Osservazione diretta
o
£
g 03 E' presegte almeno una cappa a flusso laminare verticale in Osservazione diretta
& box sterile
= %
g = E' presente almeno un microscopio rovesciato in caso di . .
- E = 04 P . P Osservazione diretta
o E < colture cellulari
. ° ' i : i i
E g ] PML.GEN.3A.03.01.01 L m'gax}lzzazmne dispone di una sede ] - o
£ b = operativa adeguatamente attrezzata E' presente almeno un microscopio binoculare con possibilita
o 2 E 05 di osservazione in campo chiaro, oscuro, a contrasto di fase ed Osservazione diretta
2 5 in fluorescenza con possibilita di effettuare microfotografie
£
) - - —
] . .
= 06 Spno presenti attrezzature idonee per le colorazioni Osservazione diretta
] citogenetiche
=]
07 E' presente un'istoteca adeguata Osservazione diretta
08 I banchi sono idonei alla qualita ed al carico di lavoro; Osservazione diretta
- °
s 2.
- E % ] 01 E' presente un amplificatore dalle catene genetiche Osservazione diretta
o E P E L'organizzazione dispone di una sede
g @ g ‘E PML.GEN.3A.03.01.02 |operativa adeguatamente attrezzata per
'5-" g _§ ) l'esecuzione di analisi con PCR 02 E' presente un lettore delle sequenze nucleotidiche Osservazione diretta
=
a -9
& ]
< I~ 03 E' presente attrezzatura automatica per lavaggio Osservazione diretta
= ] o1 11 personale medico/biologo/chimico ¢ adeguato alla| Elenco degli operatori
« 3 © g o tipologia e al volume delle prestazioni erogate Contratti
25 E < E La dotazione di le ¢ ad in
a
528 § &  |PML.GEN.3A.04.10.01 pers!
2 & E B Q rapporto alla attivita svolta
O Em A A Lo . . . .
5 s 02 11 personale tecnico ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle| Elenco degli operatori
- Contratti

prestazioni erogate
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08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE PN . .
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

1di9





08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S]E:J\];I%%g;iE EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
" A
E E'adottata formalmente e immediatamente reperibile una procedura per la Documen;f];lz;l:threzwne
E 01 presentazione e gestione di reclami, osservazioni e suggerimenti. La Archivi
B procedura ¢ immediatamente reperibile. X
b Sito web
=
o
g
S
b
) La procedura prevede che per ogni presidio (in caso di strutture
° L'Organizzazione implementa piani di miglioramento della multipresidio) sia designato formalmente un referente per i rapporti con il
£ 1A.01.06.01 ualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito bblico responsabile di: -
L q . PR - P 8 8! 02 pu .. P L Documento della Direzione
E dell'analisi dei disservizi - fornire informazioni;
14 - accogliere reclami, segnalazioni, suggerimenti;
% - trattare ed elaborare i dati da reclami, segnalazioni, suggerimenti
5
£
k|
S 03 Vi & evidenza che la procedura per la presentazione e gestione di reclami, Liste di distribuzione
E' osservazioni e suggerimenti € conosciuta dal personale Interviste al personale
©
=l
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08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE

EVIDENZA EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

2. Eleggibilita e presa in carico dei pazienti -
Continuita assistenziale

1A.02.02.01

Sono adottati p

gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle diverse
fasi della malattia e nei diversi setting assistenziali (intra ed

extraospedalieri)

11i, linee guida e p

Le modalita di erogazione dell'assistenza sono descritte in un

01 . N o
documento/procedura adottato formalmente e immediatamente reperibile

Documento della Direzione
Documento del Responsabile
Documento del Direttore tecnico
Procedura
Intranet
Archivi

, perla 02 11 documento/procedura definisce le modalita di prenotazione, accesso e
pagamento delle prestazioni

Documento della Direzione
Documento del Responsabile
Documento del Direttore tecnico
Procedura

03 11 documento/procedura definisce i criteri di eleggibilita dei pazienti

Documento della Direzione
Documento del Responsabile
Documento del Direttore tecnico
Procedura

11 documento/procedura definisce le modalita di prelievo, conservazione e

05 A - . .
trasporto dei materiali organici da sottoporre a esami

Documento della Direzione
Documento del Responsabile
Documento del Direttore tecnico
Procedura
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08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO
STRUTTURA:
Criterio 2 — Prestazioni e servizi
AREA CODICE REQUISITI SE:”I%%EIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
11 documento/procedura definisce le modalita con cui ¢ assicurata la Documento della Dlrezmge
AR . P Documento del Responsabile
10 continuita assistenziale ospedale-territorio; il documento/procedura . N
I . . PRI Documento del Direttore tecnico
prevede il coinvolgimento dei MMG, PLS, delle strutture territoriali
Procedura
© Documento della Direzione
:'E s a . . i id P I 1 11 documento/procedura definisce le modalita di gestione del paziente in Documento del Responsabile
g om.) adottati p L mee.gul a'e AN Fe’, a caso di urgenze o eventi imprevisti (clinici, organizzativi, tecnologici) Documento del Direttore tecnico
S gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle diverse
2 1A.02.02.01 . . PN . PN Procedura
2 fasi della malattia e nei diversi setting assistenziali (intra ed
& - i
e extraospedalieri) 11 documento/procedura definisce le modalita con cui € assicurata la ]_])::) O{i’:;::;o di?lge?lzizs?;ife
g 12 continuita assistenziale in caso di rottura improvvisa di un'apparrecchiatura nesp .
| N N N . . Documento del Direttore tecnico
g durante l'esecuzione di un esame o di un intervento
H Procedura
]
E 13 Vi & evidenza che il documento/procedura & conosciuto/a dal personale Liste fh distribuzione
& Interviste al personale
<
.g Documento della Direzione
'g Documento del Responsabile
2 o1 E' adottato formalmente ed ¢ immediatamente reperibile un Piano per la| Documento del Direttore tecnico
3 | . gestione delle emergenze Procedura
= 1A.02.02.02 |E'adottato un Piano per la gestione delle emergenze Intranet
§ Archivi
& - AT
&
o 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale Liste ?h distribuzione
s Interviste al personale
?2 Documento della Direzione
ko) Documento del Responsabile
H o1 E' adottato formalmente e immediatamente reperibile il protocollo per Documento del Direttore tecnico
N 1A.02.02.03 Sono adottati appositi protocolli di isolamento modulari per i l'isolamento di pazienti con patologie contagiose o potenzialmente tali Protocollo
e | pazienti con patologie contagiose o potenzialmente tali. Intranet
Archivi
02 Vi ¢ evidenza che il Protocollo & conosciuto dal personale Liste ?h distribuzione
Interviste al personale
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08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e t

1

ici 1i per 1'autori:

PUNTO DI ACCESSO

all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE PN . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
Documento della Direzione
N . . . Documento del Direttore tecnico
01 La procedura & adottata formalmente e immediatamente reperibile Intranet
Archivi
La procedura definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento e la -
P . q P - 1288 . Documento della Direzione
02 conservazione della documentazione sanitaria nel rispetto della normativa . 3
X Documento del Direttore tecnico
vigente
=8
é La procedura definisce le modalita con cui € garantito che la —
g . o . . . . . Documento della Direzione
g 03 documentazione sanitaria del paziente sia immediatamente disponibile a . 3
@ A 8 S . Documento del Direttore tecnico
9 tutti gli operatori sanitari interessati
2
5]
g
g 05 La procedura definisce le modalita per la verifica del rispetto dei requisiti Documento della Direzione
E per la redazione e l'aggiornamento della documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
2 E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la
': 1A.02.05.01 redazione, l'aggiornamento, la conservazione e la verifica
3 della documentazione sanitaria nonché le modalita di 06 La procedura definisce i criteri per I'accesso e le modalita con cui ¢ garantita| Documento della Direzione
9 controllo. la sicurezza e l'integrita della documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
S
£
4
e 07 La procedura definisce le modalita con le quali si realizza il rispetto della Documento della Direzione
:: normativa vigente in materia di tutela dei dati personali Documento del Direttore tecnico
=
k!
S 08 La procedura definisce i tempi di accesso alla documentazione sanitaria da Documento della Direzione
E. parte degli utenti Documento del Direttore tecnico
v
. . . . Documento della Direzione
09 La procedura definisce le modalita per la consegna dei referti . B
Documento del Direttore tecnico
10 La procedura definisce le modalita di identificazione degli operatori che Documento della Direzione
redigono la documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
S N . Liste di distribuzione
11 Vi é evidenza che la procedura & conosciuta dal personale N
Interviste al personale
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08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.01

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di caratteristiche ambientali e di accessibilita

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.02

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di protezione antincendio

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.03

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di protezione acustica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.04

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di sicurezza elettrica e continuita elettrica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.05

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di sicurezza anti-infortunistica

1A.03.05.07

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di eliminazione della barriere architettoniche

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.08

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di smaltimento dei rifiuti

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.09

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di condizioni microclimatiche

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica
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08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per l'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

DICE e . .
AREA CODICE REQUISITI SI:‘,J\]/;I%?ENZCA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
3 Procedura
o 2 S .; o1 E' adottata formalmente ed ¢ immediatamente reperibile una procedura per| Intranet
o E 28y la valutazione della customer satisfaction Archivi
oz ~§ '5 Eb Sono formalizzate e messe in atto politiche e procedure per
< 2 § &% [1A.05.03.05 . , .
§ Eg.- & la valutazione dell'esperienza dell'utente
2 &8
5 % o ° 02 Vi e evidenza che la procedura per la valutazione della customer satisfaction ¢| Liste di distribuzione
° = E conosciuta dal personale interviste al personale
S
£
o . PP . . Lo . A . .
;-_,; 03 Nella C.arta. del. Se.rvm. l.orgar.n?zazxone dichiara i suoi impegni nei Carta dei Servizi
28 confronti dei pazienti e dei cittadini
S N
s
2 [ La Carta dei Servizi fornisce piena informazione circa la capacita erogatival
g _g a 04 della struttura, le modalita di erogazione delle prestazioni e gli standard dil Carta dei Servizi
5 &g 1A.05.03.01 |L'Organizzazione ha adottato la Carta dei Servizi prestazione
«
- - Intranet
= < 05 La Carta dei Servizi ¢ facilmente conoscibile dal personale e dagli utenti Archivi
g Sito web
=
s S 06 Vi e evidenza che la Carta dei Servizi ¢ soggetta a periodica rivalutazione Carta dei Servizi
o
[ =} L'Organizzazione ha prodotto strumenti informativi sintetici sulle attivital .. ..
w2SE 01 sanizzazione ha p; v v v Opuscoli informativi
EIch .E g svolte e le prestazioni erogate
E o288 '9 1A.05.03.02 Sono disponibili strumenti informativi sintetici a
S -] disposizione dei cittadini
ZEEeg ) y . ) L Sito web
© oY E 02 Gli strumenti informativi sintetici sono facilmente disponibili ai cittadini 3 .
2 E Osservazione diretta
&
k]
o
02 Sz
STEEn
AR BN Isoggetti che partecipano al processo assistenziale
= N .2 3 . . .. SN 1 tirocinanti, gli specializzandi e gli altri soggetti che intevengono nell . .
-§ 8 % 1A.05.03.03 [nell'ambito di percorsi formativi (es. tirocinio, 01 erCOrso assis tegnzia};e oo i dentiﬁca%alﬂi 88 & Osservazione diretta
SSERS pecializzazione post-laurea) sono identificabili. P :
i
£
o
S.. @
=% g Vi ¢ evidenza che il personale di contatto con il pubblico ha partecipato ad
§ g5 attivita formative in cui sono stati trattati i temi relativi a:
E-] § "En 1A.05.05.01 1l personale di contatto con il pubblico & adeguatamente o1 - coinvolgimento e ascolto attivo dei pazienti e dei familiari Report
gh e R formato - comunicazione Fascicoli personali
E ‘é S - negoziazione
S3R - tecniche strutturate di gestione dei conflitti
=8 g
\n

7di9






08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di Val El valutato Note
Documento della Direzione
o1 11 Piano aziendale per la gestione del rischio ¢ adottato formalmente ed ¢| Documento del Direttore Tecnico
immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita con cui @| Documento della Direzione
garantita la sicurezza di operatori, pazienti e ambiente Documento del Direttore Tecnico
03 Il Piano aziendale per la gestione del rischio contempla ruoli, Documento della Direzione
responsabilita, risorse impiegate, monitoraggio, verifiche e formazione Documento del Direttore Tecnico
1l Piano aziendale per la gestione del rischio prevede che al personale|
04 sanitario e al personale esposto ad agenti biologici siano proposte e Documento della Direzione
garantite la profilassi per la prevenzione delle patologie t issibili legate| Dc » del Direttore Tecnico
5 alla attivita professionale
2
=
3
<
@
g 05 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di Documento della Direzione
g gestione delle emergenze sanitarie Documento del Direttore Tecnico
g
©
E E'adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio
g 1A.06.02.01 |orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e ambiente di % 1l Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di Documento della Direzione
B lavoro prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
<
Ic]
<
E 07 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le responsabilita per| Documento della Direzione
] la prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
°
g
S
&
~ 08 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce i protocolli tecnici per| Documento della Direzione
la sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
11 Piano aziendale per la gestione del rischio prevede la raccolta di dati -
.. . . . . X Documento della Direzione
09 relativi ad eventi avversi, eventi sentinella, near miss, a supporto della . .
- . S R Documento del Direttore Tecnico
pianificazione della riduzione dei rischi
In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella vi & evidenza delle
attivita realizzate per l'identificazione dei fattori causali e/0 contribuenti -
S e o Documento della Direzione
10 attraverso le metodologie di analisi disponibili in letteratura (Root cause . .
i Lo L . PP . . Documento del Direttore Tecnico
analysis , Audit clinico, Significant event audit) e di azioni sistematiche di
verifica della sicurezza (Safety walkround)
In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella, una volta
1 completata I'analisi dei fattori causali vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione ha Piani di intervento
adottato azioni correttive e identificato gli indicatori per il monitoraggio Report
dell'efficacia della azioni intraprese
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08-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-A2 Punto di accesso-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE
. 1 El
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di A\ valutato Note
<
@
g L I N . Liste di distribuzi
g 13 Vi é evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale iste di distriouzione
2 Interviste al personale
&
©
<
§
£ _5 E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio Vi ¢ evidenza della implementazione di programmi di miglioramento sulla| Piani di intervento
g 2 1A.06.02.01 |orientato alla si i, pazienti e i 14 base delle criticita riscontrate in base ai risultati della sorveglianza sulle Report
S = lavoro infezioni correlate all'assistenza P
1
@
g
] Vi & evidenza dell'aggiornamento periodico del Piano e dell'adozione di| L
g 17 misure aggiuntive nel caso di eventi straordinari e ogniqualvolta sia| Documento della Direzione
g 288 snid Documento del Direttore Tecnico
g necessario
Ry
«~
Procedura
01 La procedura ¢ approvata for ed immedi disponibile Intranet
Archivi
.. PP .
1A.06.02.02 Son(.) adf)ttate procedure per la pulizia e sanif degli
ambienti
L N . Liste di distribuzi
02 Vi é evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale iste di distribuzione
Interviste al personale
3
= 03 Vi e' evldex.)za che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato Registrazioni
3 dell'attuazione
@
£
g
7
S Procedura
© 01 La procedura & approvata formal ed immedi reperibile Intranet
8 Archivi
N
g
g
]
= 1A.06.02.03 |Sono adottate pmce.dur? per la protezione dagli incidenti per La procedura individua le misure di protezione anche per coloro che
< P a materiale o altre pericolose partecipano a vario titolo alla effettuazione di attivita assistenziali o di
E 02 supporto alla attivita assi iale (accc ori al parto, assi in Procedura
'E ricovero pediatrico, trattamento in dialisi domiciliare, dialisi,
g ospedalizzazione a domicilio).
g
Ry . A
A 03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste fjl distribuzione
Interviste al personale
. S e . o o . ) ) Linee guida
L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione del Vi é evidenza dell'applicazione di linee guida, buone pratiche, A
1A.06.02.04 | " 7 " 01 L . . . . Protocolli
rischio clinico raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la sicurezza Procedure
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

indicatori

AREA CODICE REQUISITI SEV]]C)?SEIZCAE EVIDENZE Elementi di val Val Elemento valutato Note
2
P 03 Vi ¢ evidenza che la procedura per la presentazione e gestione di reclami, Liste di distribuzione
.g osservazioni e suggerimenti & conosciuta dal personale Interviste al personale
2
)
° N . . o
2 04 Vie evlden;a dell'applicazione della procedura da parte dei responsabili Report
R . . . . e della attuazione
= E L'Organizzazione implementa piani di miglioramento della
g5 1A.01.06.01 |qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito Vi ¢ evidenza della implementazione di piani di miglioramento della
> 2 B PR . R .. L B N S Report
0.2 dell'analisi dei disservizi 05 qualita dei servizi e delle prestazioni erogate a seguito dell'analisi dei S
] X L Piani di intervento
. disservizi
|
]
|
= \ . . P, . e
§ 06 E' documentato il monitoraggio dei piani di miglioramento tramite specifici Report
©
<
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di aut or; iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO
STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

:

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE

EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione

Elemento valutato

Note

2. Eleggibilita e presa in carico dei pazienti - Continuita

assistenziale

1A.02.02.01

Sono adottati p

extraospedalieri)

11i, linee guida e p

, perla
gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle diverse 02 11 documento/procedura definisce le modalita di prenotazione, accesso e Documento del Responsabile

fasi della malattia e nei diversi setting assistenziali (intra ed pagamento delle prestazioni

Documento della Direzione
Documento del Responsabile
Le modalita di erogazione dell'assistenza sono descritte in un Documento del Direttore tecnico
documento/procedura adottato formalmente e immediatamente reperibile Procedura
Intranet
Archivi

01

Documento della Direzione

Documento del Direttore tecnico
Procedura

Documento della Direzione
Documento del Responsabile
Documento del Direttore tecnico
Procedura

03 11 documento/procedura definisce i criteri di eleggibilita dei pazienti

Documento della Direzione

11 documento/procedura definisce le modalita di prelievo, conservazione e Documento del Responsabile
trasporto dei materiali organici da sottoporre a esami Documento del Direttore tecnico
Procedura

05
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di aut ia organi iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO
STRUTTURA:
Criterio 2 — Prestazioni e servizi
AREA CODICE REQUISITI Sg\llal%(::glzi]s EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
11 documento/procedura definisce le modalita con cui ¢ assicurata la Documento della Duezu)ng
AR . P Documento del Responsabile
10 continuita assistenziale ospedale-territorio; il documento/procedura prevede| . N
P N . L Documento del Direttore tecnico
il coinvolgimento dei MMG, PLS, delle strutture territoriali
Procedura
é Documento della Direzione
B s a . . i id d I 1 11 documento/procedura definisce le modalita di gestione del paziente in Documento del Responsabile
g om.) adottati protocol L mee.gul a'e pro.ce f"e’ Fe’, a caso di urgenze o eventi imprevisti (clinici, organizzativi, tecnologici) Documento del Direttore tecnico
k- 1A.02.02.01 gestione del percorso assistenziale dei pazienti nelle diverse Procedura
E T | fasi della malattia e nei diversi setting assistenziali (intra ed
] - -
E extraospedalieri) 11 documento/procedura definisce le modalita con cui € assicurata la Documento della Dlrezmn.e
g PN . . A . . S . Documento del Responsabile
g 12 continuita assistenziale in caso di rottura improvvisa di un'apparrecchiatura . .
g N N N . . Documento del Direttore tecnico
° durante l'esecuzione di un esame o di un intervento
9] Procedura
E . . . . Liste di distribuzione
i) 13 Vi ¢ evidenza che il documento/procedura ¢ conosciuto/a dal personale .
s Interviste al personale
< Documento della Direzione
g Documento del Responsabile
§ o1 E' adottato formalmente ed ¢ immediatamente reperibile un Piano per la] Documento del Direttore tecnico
g . . gestione delle emergenze Procedura
oy 1A.02.02.02 |E'adottato un Piano per la gestione delle emergenze Intranet
2
5 Archivi
° - AP
g 02 Vi ¢ evidenza che il Piano ¢ conosciuto dal personale Liste fil distribuzione
= Interviste al personale
% Documento della Direzione
k) Documento del Responsabile
H o1 E' adottato formalmente e immediatamente reperibile il protocollo per Documento del Direttore tecnico
b 1A.02.02.03 Sono adottati appositi protocolli di isolamento modulari per i Iisolamento di pazienti con patologie contagiose o potenzialmente tali Protocollo
e | pazienti con patologie contagiose o potenzialmente tali. Intranet
Archivi
02 Vi ¢ evidenza che il Protocollo & conosciuto dal personale Liste fil distribuzione
Interviste al personale
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 2

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di aut ia organi iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO
STRUTTURA:
Criterio 2 — Prestazioni e servizi
AREA CODICE REQUISITI Sg\?l%%glzsf EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Documento della Direzione
N . . . Documento del Direttore tecnico
01 La procedura & adottata formalmente e immediatamente reperibile
Intranet
= Archivi
g
g La procedura definisce i requisiti per la redazione, l'aggiornamento e la Documento della Direzione
be 02 conservazione della documentazione sanitaria nel rispetto della normativa . 5
X Documento del Direttore tecnico
vigente
La procedura definisce le modalita con cui € garantito che la -
. - . . . . . Documento della Direzione
03 documentazione sanitaria del paziente sia immediatamente disponibile a . 5
L. L A L . Documento del Direttore tecnico
E' adottata una procedura che definisce i requisiti per la tutti gli operatori sanitari interessati
'N 1A.02.05.01 redazione, 1'aggiornamento, la conservazione e la verifica
= T | della documentazione sanitaria nonché le modalita di
= controllo. 05 La procedura definisce le modalita per la verifica del rispetto dei requisiti Documento della Direzione
per la redazione e l'aggiornamento della documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
] 06 La procedura definisce i criteri per I'accesso e le modalita con cui ¢ garantita Documento della Direzione
R la sicurezza e l'integrita della documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
=
S
:; 07 La procedura definisce le modalita con le quali si realizza il rispetto della Documento della Direzione
normativa vigente in materia di tutela dei dati personali Documento del Direttore tecnico
08 La procedura definisce i tempi di accesso alla documentazione sanitaria da Documento della Direzione
parte degli utenti Documento del Direttore tecnico
g g 09 La procedura definisce le modalita per la consegna dei referti Documento d"ua Dlrezmne.
R Documento del Direttore tecnico
= .8
g5 E' adottata una procedura che definisce i requisiti per I: i ita di i i i i i irezi
SRR 0 P req per‘a 10 La procedura definisce le modalita di identificazione degli operatori che Documento della Direzione
s oS redazione, 1'aggiornamento, la conservazione e la verifica redigono la documentazione sanitaria Documento del Direttore tecnico
< B & 1A.02.05.01 . P . PO
=E8E della documentazione sanitaria nonché le modalita di
ER-R controllo.
S = S N . Liste di distribuzione
s = 11 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
] Interviste al personale
w
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

5. Requisiti strutturali e tecnologici generali

1A.03.05.01

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di caratteristiche ambientali e di accessibilita

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.02

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di protezione antincendio

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.03

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di protezione acustica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.04

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di sicurezza elettrica e continuita elettrica

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.05

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di sicurezza anti-infortunistica

1A.03.05.07

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di eliminazione della barriere architettoniche

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.08

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di smaltimento dei rifiuti

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica

1A.03.05.09

Le strutture, in relazione alla tipologia delle attivita svolte,
sono in possesso dei requisiti previsti dalle vigenti leggi in
materia di condizioni microclimatiche

01

Presenza della documentazione inerente l'oggetto del requisito

Documentazione tecnica
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 'autorizzazione all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

SUBCODICE . . .

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
2. L'Organizzazione ha prodotto strumenti informativi sintetici sulle attivita| L. ..
o] 01 L Opuscoli informativi
<o svolte e le prestazioni erogate
'é‘ ‘g .E" 1A.05.03.02 Sf)no d.is.ponihil.i s.trum.er.lti informativi sintetici a
§& & disposizione dei cittadini
£g3 . .. e . . JO Sito web
SE® 02 Gli strumenti informativi sintetici sono facilmente disponibili ai cittadini 3 .
° g ® Osservazione diretta
FES 1 h al

g i i 1
S8 s soggetti che par processo P . . - . . . . .

_ . A . as N .. s . .

E_ E 1A.05.03.03 [nell'ambito di percorsi formativi (es. tirocinio, 01 Ietrlcrgfsl;l::;stegr[:zisa};eecsl;:jZig:::i gcag;i‘ﬁalm soggetti che intevengono nel Osservazione diretta
« specializzazione post-laurea) sono identificabili. P )
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t

g 1i per 1'autori:

all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di or iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO
STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di val Val El Note
Q EVIDENZA
Documento della Direzione
o1 1l Piano aziendale per la gestione del rischio & adottato formalmente ed ¢ Documento del Direttore Tecnico
immediatamente reperibile Intranet
Archivi
02 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita con cui ¢| Documento della Direzione
garantita la sicurezza di operatori, pazienti e ambiente Documento del Direttore Tecnico
g
£
ot 03 11 Piano aziendale per la gestione del rischio contempla ruoli, responsabilita, Documento della Direzione
g risorse impiegate, monitoraggio, verifiche e formazione Documento del Direttore Tecnico
£
2
&% Il Piano aziendale per la gestione del rischio prevede che al personale)
: 04 sanitario e al personale esposto ad agenti biologici siano proposte e garantite| Documento della Direzione
§ E'adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio la profilassi per la prevenzione delle patologie trasmissibili legate alla attivital Documento del Direttore Tecnico
1 1A.06.02.01 |orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e ambiente rofessionale
2 . P
2 di lavoro
]
=
It 05 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita di gestione| Documento della Direzione
g delle emergenze sanitarie Documento del Direttore Tecnico
=]
|
e
& 06 Il Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le modalita dj Documento della Direzione
~ prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
07 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce le responsabilita per la| Documento della Direzione
prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
08 11 Piano aziendale per la gestione del rischio definisce i protocolli tecnici per| Documento della Direzione
la sorveglianza delle infezioni correlate all'assistenza Documento del Direttore Tecnico
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t 1i per 1'autori: i all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dntate di ia or i iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO
STRUTTURA:
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
SUBCODICE
PR 1 £l
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di V: Note
11 Piano aziendale per la gestione del rischio prevede la raccolta di dati relativi| -
. . . X . - . Documento della Direzione
09 ad eventi avversi, eventi sentinella, near miss, a supporto della pianificazione . .
B S Documento del Direttore Tecnico
della riduzione dei rischi
k-l In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella vi & evidenza delle
2 attivita realizzate per l'identificazione dei fattori causali e/o contribuenti -
B L L I Documento della Direzione
- 10 attraverso le metodologie di analisi disponibili in letteratura (Roof cause . .
K X AN L y P . . Documento del Direttore Tecnico
b analysis, Audit clinico, Significant event audit) e di azioni sistematiche di
g verifica della sicurezza (Safety walkround)
g
2
Y In caso di "near miss", eventi avversi o eventi sentinella, una volta completata
2 1 l'analisi dei fattori causali vi & evidenza che I'Organizzazione ha adottato Piani di intervento
N E' adottato un Piano aziendale per la gestione del rischio azioni correttive e identificato gli indicatori per il monitoraggio dell'efficacia Report
“;‘ 1A.06.02.01 orientato alla sicurezza di operatori, pazienti e ambiente della azioni intraprese
] di lavoro
<
= . S
] 13 Vi ¢ evidenza che il Piano & conosciuto dal personale Liste fh distribuzione
° Interviste al personale
£
IS}
g Vi & evidenza della implementazione di programmi di miglioramento sullal I
g o : L . . Piani di intervento
£ 14 base delle criticita riscontrate in base ai risultati della sorveglianza sulle]
& . L . Report
~ infezioni correlate all'assistenza
Vi ¢ evidenza dell'aggiornamento periodico del Piano e dell'adozione dil -
17 misure aggiuntive nel caso di eventi straordinari e ogniqualvolta sia| Documento della Direzione
necessariogg Snia Documento del Direttore Tecnico
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09-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-C3 Punto di accesso-CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e t logi 1i per 1'autori: i all'esercizio di attivita sanitarie delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di ia or i iva dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO
PUNTO DI ACCESSO
STRUTTURA:
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
SUBCODICE
TR Tutazi £l
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di V: e Note
Procedura
01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente disponibile Intranet
Archivi
1A.06.02.02 Som') adot'tate' procedure per la pulizia e sanificazione
degli ambienti
= 02 Vi & evidenza che la procedura & conosciuta dal personale Liste ,dl distribuzione
9 Interviste al personale
B
3 03 Vi ev ev1degza che la procedura ¢ applicata dal personale incaricato Registrazioni
2 dell'attuazione
S
g
4
bl Procedura
8 01 La procedura ¢ approvata formalmente ed immediatamente reperibile Intranet
b Archivi
g
2
A
=S Sono adottate procedure per la protezione dagli incidenti
] 1A.06.02.03 |per esposizione a materiale biologico o altre sostanze La procedura individua le misure di protezione anche per coloro che
4 pericolose partecipano a vario titolo alla effettuazione di attivita assistenziali o di
‘g 02 supporto alla attivita assi iale (acco ori al parto, assi in Procedura
E ricovero pediatrico, trattamento in dialisi domiciliare, dialisi,
S ospedalizzazione a domicilio).
[}
03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste ?h distribuzione
Interviste al personale
. . R . . . S y - o . . Linee guida
L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la gestione Vi é evidenza dell'applicazione di linee guida, buone pratiche, A
1A.06.02.04 ST 01 S . . i’ . Protocolli
del rischio clinico raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la sicurezza Procedure
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10-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali, specifici di base e specifici di settore

per l'autorizzazione degli Studi medici e degli Ambulatori

DEFINIZIONI

STUDIO MEDICO

Struttura presso la quale opera un solo professionista che svolge senza intermediazione la propria attivita professionale la
quale prevale rispetto a qualunque altro aspetto. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita
dell’'autorizzazione sanitaria € attribuita ad una persona fisica

AMBULATORIO classificato
"Struttura non residenziale

semplice” secondo il D.A. 9 gennaio
2024, n. 20

Struttura in cui opera un solo professionista, con individualita e organizzazione propria dove per la complessita della struttura e
per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all’attivita professionale la cui responsabilita rimane sempre in capo al singolo
professionista, € richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all'organizzazione del lavoro ed alla gestione delle risorse.
Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione sanitaria € attribuita ad una persona fisica o
ad una persona giuridica

AMBULATORIO classificato
"Struttura non residenziale
complessa” secondo il D.A. 9
gennaio 2024, n. 20

Struttura monospecialistica, in cui opera piu di un professionista, con individualita e organizzazione propria dove per la
complessita della struttura e per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all'attivita professionale la cui responsabilita rimane
sempre in capo al singolo professionista, € richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’'organizzazione del lavoro ed
alla gestione delle risorse. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione sanitaria &
attribuita ad una persona giuridica

POLIAMBULATORIO classificato
"Struttura polispecialistica” secondo il
D.A. 9 gennaio 2024, n. 20

Struttura polispecialistica, in cui operano piu professionisti di diverse specialita, con individualita e organizzazione propria dove
per la complessita della struttura e per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all'attivita professionale la cui responsabilita
rimane sempre in capo al singolo professionista, & richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’organizzazione del
lavoro ed alla gestione delle risorse. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione
sanitaria € attribuita ad una persona giuridica

CHIRURGIA AMBULATORIALE

Struttura ambulatoriale in grado di effettuare interventi chirurgici ed anche procedure diagnostiche e/o terapeutiche invasive e
seminvasive, senza ricovero, che consentano all'utente autonomia motoria e piena vigilanza entro le due ore successive alla
conclusione dell'intervento e non necessitino di assistenza continuativa post-intervento

ENDOSCOPIA AMBULATORIALE

Struttura ambulatoriale che eroga prestazioni di endoscopia e svolge indagini strumentali a fini diagnostici e/o terapeutici
mediante strumentazione specificatamente dedicata a cui possono essere associate altre strumentazioni a scopo diagnostico
(radiazioni ionizzanti o ultrasuoni) o terapeutico (sorgenti diatermiche, laser o altre)

Sono eseguibili in ambito ambulatoriale le attivita di endoscopia che utilizzano gli orifizi naturali (endoscopia digestiva,
ginecologica, otorinolaringoiatrica, tracheobronchiale, urologica)

MEDICINA DI LABORATORIO

Struttura costituita dal solo Laboratorio dove viene gestito l'intero ciclo di lavoro connesso all'esecuzione delle prestazioni:
attivita preanalitica, analitica e postanalitica. | servizi di medicina di laboratorio si distinguono in: laboratori generali di base;
laboratori specializzati; laboratori generali di base con settori specializzati
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10-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali, specifici di base e specifici di settore

per l'autorizzazione degli Studi medici e degli Ambulatori

DEFINIZIONI

LABORATORI GENERALI DI BASE

Laboratori ad organizzazione semplice ed unitaria che possono svolgere indagini nell'ambito della biochimica clinica e
tossicologica, dell'ematologia ed emocoagulazione, della immunoematologia, della microbiologia

LABORATORI SPECIALIZZATI

Laboratori che effettuano indagini diagnostiche monospecialistiche ad elevato livello tecnologico e professionale nell'ambito
della biochimica clinica e della tossicologia, dell'ematologia ed emocoagulazione, della immunoematologia, della microbiologia,
della virologia, della citoistopatologia, della biologia molecolare e della genetica

LABORATORI GENERALI DI BASE
CON SETTORI SPECIALIZZATI

Laboratori ad organizzazione complessa che per carico di lavoro, per varieta di tipologia analitica e complessita dei quesiti
diagnostici posti, necessitano di una articolazione in unita operative o moduli specializzati e della disponibilita di tecnologie di
livello superiore e di competenze professionali particolari. Possono svolgere indagini diagnostiche nell'ambito dei settori in cui si
possono articolare i Laboratori Generali di base e i Laboratori specializzati

MEDICINA DI LABORATORIO
AGGREGATA

Struttura costituita da un unico Laboratorio centralizzato presso il quale & svolta I'attivita analitica e da uno o piu punti periferici
denominati "Punti di accesso” presso i quali viene svolta I'attivita preanalitica e postanalitica

PUNTO DI ACCESSO

Articolazione periferica di una struttura di Medicina di Laboratorio Aggregata presso la quale € svolta I'attivita preanalitica e
postanalitica. Non & dotato di autonomia organizzativa. Puo eseguire esami esclusivamente mediante dispositivi POCT
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10-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.BASE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)
Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
] g E' esposto un elenco che identifica le prestazioni erogate per singolo
E | g 01 presidio, esplicitando quelle eseguite direttamente all'interno del presidio Osservazione diretta
‘; b -a E-) . . o . o e/o all'interno dell'azienda e quelle eseguite indirettamente
= . S w g L'Organizzazione ha definito tipologia e modalita di
] == @ | PBA.3A.02.01.01 . L o
£ ‘E 2 g erogazione delle prestazioni e dei servizi
O =
7 .
4 - 02 Sono .adotta.te misure al fine di ridurre al minimo i tempi di attesa e i disagi Procedura
Y per gli utenti
-]
- E g o1 Per ciascuna prestazione/servizio erogato al paziente & consegnato un Procedura
g = referto Referto
S v 5 L'Organizzazione ha definito le modalita di redazione della L . o Procedura
g 'E P 2 PBA.3A.02.05.01 [documentazione relativa agli esiti delle prestazioni e servizi 02 Le prestazioni effettuate sono registrate e corredate dalle generalita riferite Referto
5 S f E erogati all'utente. Registrazioni
2 =)
£ it
A =8 03 Le registrazioni e le copie dei referti sono conservate conformemente allef Procedura
; = modalita e ai tempi definti dalla normativa vigente. Referto
01 La sala visite ¢ dotata di lavabo con comandi non manuali Osservazione diretta
La sala per l'esecuzione delle prestazioni ¢ attrezzata in modo da garantire il
01 rispetto della privacy dell'utente (es.: dispone di area separata per spogliarsi, Osservazione diretta
ove le prestazioni da erogare lo richiedano)
L'accesso ¢ indipendente da quello utilizzato per altre finalita non riferite Planimetria
04 all'attivita sanitaria ed ¢ esclusa ogni forma di comunicazione con locali . X
A A Osservazione diretta
destinati ad altri usi
©
g
] E' presente uno spazio per attesa, accettazione, attivita amministrative
g :'7: (se nello stesso edificio coesistano pitl attivita sanitarie svolte a livello ambulatoriale, Planimetria
- E =z 05 gestite anche da titolarita diverse, gli spazi per I'attesa, accettazione e attivita Osservazione diretta
e B b \ P . . . amministrative possono essere in comune per le diverse tipologie di prestazioni erogate
k-1 e L'organizzazione dispone di una sede operativa ., . . .
s % g PBA.3A.03.01.01 | purché opportunamente dimensionati)
.E‘ B S adeguatamente attrezzata
()R] <
& g
:
= 06 Lo spazio per l'attesa ¢ dotato di un adeguato numero di posti a sedere Planimetria
S’ rispetto ai picchi di frequenza degli accessi Osservazione diretta
07 Lo spazio per l'attesa & adeguatamente dimensionato ai fini del rispetto Planimetria
delle normative in materia di distanziamento Osservazione diretta
08 E' presente uno spazio per le funzioni direzionali Planimetria
P P P! Osservazione diretta
09 E' presente uno spazio/locale per la refertazione, ove necessario Plam.meme?
Osservazione diretta
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10-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.BASE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)
Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
10 E' presente uno spazio/locale per deposito di materiale pulito Planimetria
P P per dep P Osservazione diretta
11 E' presente uno spazio/locale per deposito di materiale sporco Planimetria
P P P P P Osservazione diretta
1
£
- g 12 E' presente uno spazio o armadio per deposito materiale d'uso, attrezzature, Planimetria
s 9 strumentazioni. Osservazione diretta
o« g o)
2 g s L'organizzazione dispone di una sede operativa
53 g PBA.3A.03.01.01 |~ '8 P P I
=E E adeguatamente attrezzata 13 Sono presenti servizi igienici riservati agli utenti Planimetria
o tg E P 8 & Osservazione diretta
< E
S 14 Sono presenti servizi igienici riservati al personale Planimetria
= P g P Osservazione diretta
S
15 La 5§de & dotata .dl attr{ez.ze‘lture e presidi medico chirurgici adeguati in| Osservazione diretta
relazione alla specifica attivita svolta
16 E' presente un carrello per la gestione dell'emergenza Osservazione diretta
17 Vi ¢ evidenza che il carrello per la gestione dell'emergenza & Planimetria
quotidianamente revisionato ed & ripristinato in caso di utilizzo Osservazione diretta
3 ]
8% £
o 3 S . . N . s T . . -
5 ‘:": 5 S E PBA.3A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita o1 11 personale sanitario ¢ adeguato alla tipologia e al volume delle prestazionil Registro turni del personale
£ 25 8 S svolta erogate
O Em A &
o =
&
'E o1 Nella Carta dei Servizi l'organizzazione dichiara i suoi impegni neil Carta dei Servizi
£ confronti dei pazienti e dei cittadini
<
=
° 4 La Carta dei Servizi fornisce piena informazione circa la tipologia di
g & % prestazioni fornite, la capacita erogativa della struttura, le modalita dif
'5 3 E 02 accesso e di erogazione delle prestazioni (anche di quelle erogate mediante| Carta dei Servizi
E -] . . . . L. la telemedicina), la gestione di eventuali urgenze, orari, tariffe, contatti,
E E v PBA.3A.05.03.01 |L'Organizzazione ha adottato la Carta dei Servizi modalita di presentazione di eventuali reclami, standard di prestazione
g
s g
< 5
) & Intranet
® 03 La Carta dei Servizi e facilmente conoscibile dal personale e dagli utenti Archivi
© Sito web
K 04 Vi é evidenza che la Carta dei Servizi € soggetta a periodica rivalutazione Carta dei Servizi
p-
%
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10-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.BASE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)
Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
k| Vi ¢ evidenza che, prima dell'esecuzione dell'intervento o procedura, . -
g ¥ . 3 s B N L Fascicolo sanitario
E-l 01 1'Organizzazione informa il paziente e acquisisce il consenso allo . L .
< . - Intervista a pazienti e care-giver
holis| svolgimento dell'intervento o procedura
g
]
g7
g8
9 88 Vi ¢ evidenza che sono chiaramente e dettagliatamente comunicate al
S B&E paziente le caratteristiche del percorso assistenziale e, in particolare:
g < S 02 - benefici e rischi degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti proposti Fascicolo sanitario
] o . : S A ! . ; L .
E 23 PBA.3A.05.04.01 |L'O izzazi isisce il informato - possibili alternative agli acce.rramenn.dlagn.nsnm. e ai trattamenti proposti. Intervista a pazienti e care-giver
g E 2 - conseguenze dell'eventuale rifiuto o rinuncia agli accertamenti diagnostici
6 B % e ai trattamenti proposti
' =
) E g
P
-8
=8 . . . , s
£° Vi ¢ evidenza che al paziente & stata data informazione sul diritto di Fascicolo sanitario
E < 03 revocare in qualsiasi momento il consenso prestato, anche quando la revoca Intervista a pazienti e care-giver
EQ © comporti l'interruzione del trattamento P 8
)
5 . . T
S La procedura é formalmente adottata e immediatamente reperibile (si Procedura
g 01 applica se la struttura esegue la sterilizzazione di materiali impiegati per Intranet
=3 procedure invasive) Archivi
©
£ E
é b1 E' presente una procedura che definisce le modalita di
° E PBA.3A.06.10.01 |approvvigi pulizia, disinfezione e sterilizzazi Vi & evidenza che la procedura & conosciuta dal personale (si applica ee la . S
s . 1" . . e . . P . Lista di distribuzione
N A dei materiali e degli strumenti 02 struttura esegue la sterilizzazione di materiali impiegati per procedure N
8 S N . Intervista al personale
‘E — invasive)
&
=]
5
&
)
< 03 Vi & evidenza che la procedura ¢ applicata Registrazioni
: Procedura
2 01 La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente reperibile Intranet
%‘E, o Archivi
g g 2
33 g E' presente una procedura che definisce le modalita di i i distribuzi
PR 9 PBA.3A.06.10.02 |~ P’ P - N . Lista di distribuzione
g § E sanificazione degli ambienti 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Intervista al personale
5 s
2 =
&
< 03 Vi & evidenza che la procedura ¢ applicata Registrazioni
o
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10-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.BASE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)
Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Procedura
01 La procedura ¢é formalmente adottata e immediatamente reperibile Intranet
Archivi
o 02 La procedura definisce le modalita di raccolta dei rifiuti Procedura
1§
N
2
2 03 La procedura definisce le modalita di sanificazione dei rifiuti Procedura
« ©
2 g
£ L]
3 E PBA.3A.06.10.03 E }Jrfsenfe una procedura che definisce le modalita di gestione| 04 La prgcedura definisce le modalita di conservazione dei rifiuti in attesa di Procedura
I & dei rifiuti smaltimento
N
2 S
] -
é‘ 05 La procedura definisce le modalita di smaltimento dei rifiuti Procedura
&
Y
<
© Lista di distribuzione
06 Vi é evidenza che la procedura & conosciuta dal personale .
Intervista al personale
07 Vi ¢ evidenza che il registro di carico e scarico dei rifiuti & regolarmente Registro carico e scarico per
aggiornato smaltimento rififuti
<
1§
3 La procedura definisce con quali modalita é garantito la data di scadenza
g 01 . L N A . N . N Procedura
& di materiali, farmaci e confezioni soggetti a scadenza sia tenuta in evidenza
@
©
o ©
o 9 E
g 3 PBA.3A.06.10.0]F una procedura/d o che definisce le
g7 E 1 T I modalita di approvvigionamento, conservazione e 02 La procedura definisce modalita adeguate di conservazione di materiali, Procedura
S E A dispensazione di farmaci e materiali farmaci e confezioni
L =]
-1 =
2 Procedura
& 03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Lista di distribuzione
< Intervista al personale
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10-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.SETTORE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
o1 Ilocali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e sono Planimetria
correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
02 Il 1ocale destinato ai prelievi ha una superficie minima non < 6 Planimetria
mgq per operatore Osservazione diretta
E' presente una sala d'attesa, accettazione dimensionata rispetto Inven.tano .
03 L S Documentazione tecnica
al flusso medio di pazienti 3 .
Osservazione diretta
o
E 03 E' presente uno spazio segreteria ed amministrazione Planimetria
‘g amministrative Osservazione diretta
=
7 :
B g E 04 E' presente un locale per il prelievo, che consenta il rispetto della Planimetria
£ B 2 L'organizzazione dispone di una sede operativa riservatezza dell'utente Osservazione diretta
3B 3 PLA.3A.03.01.01 .
£ £ adeguatamente attrezzata - Punto di accesso
o3 = . . - . N
§< ] 05 E' presente un locale lavorazione dei campioni ed esecuzione Planimetria
< 'E urgenze Osservazione diretta
<
=
5: 06 E' presente uno spazio per deposito di materiale sporco Planimetria
P P P P P Osservazione diretta
. L S . Planimetria
07 Sono presenti servizi igienici riservati agli utenti . .
Osservazione diretta
. L . Planimetria
08 Sono presenti servizi igienici riservati al personale . .
Osservazione diretta
09 E' presente uno spazio per deposito materiale pulito Planimetria
P P P P P Osservazione diretta
E' presente un prelevatore (medico, infermiere o biologo . .
2 2 01 . p un preiev: (¢ ’ 8 Elenco degli operatori
e} S abilitato)
g g
g g
2 g
z ; 5 La dotazi @i ale & ad tai to alla attivita 02 E' presente un amministrativo Elenco degli operatori
E a dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla attivita
5% g PLA.3A.04.10.01 P 8 PP
b g svolta
TN 2 s | B \
o § S| Se lattivita non e esternalizzata, ¢ presente un addetto alle| . .
b5 s 03 .. Elenco degli operatori
2 5 pulizie
g =]
S s
- 04 E' presente un addetto al trasporto dei campioni biologici Elenco degli operatori
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10-MAMB-3.0-AUT-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.SETTORE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'autorizzazione delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002; DA 182/2017; DA 2674/2009)

Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note

La procedura ¢é formalmente adottata e immediatamente Procedura

u reperibile Intranet

P Archivi

La procedura prevede che il contenitore primario, contenente il
materiale biologico, sia inserito in un contenitore secondario

02 dotato di chiusura ermetica e a tenuta stagna, provvisto di Procedura
materiale assorbente in grado di assorbire tutto il contenuto
biologico in esso inserito, che consenta di trasportare le provette
in posizione verticale

03 La procedura prevede che il volume complessivo del materiale Procedura

trasportato sia non > 4 litri

Se i contenitori primari sono fragili, la procedura prevede che
04 siano singolarmente rivestiti ovvero posizionati nel contenitore Procedura
secondario in modo da non venire a contatto

La procedura definisce le modalita e gli strumenti con i quali &
05 garantito il monitoraggio della temperatura del materiale Procedura
biologico durante il trasporto

Se viene utilizzato materiale refrigerante la procedura prevede

. . . 5 Procedura
che questo sia collocato all'esterno del contenitore secondario

06

E' presente una procedura che definisce le modalita di

trasporto del materiale biologico La procedura definisce le azioni da intraprendere nel caso in cui

il trasposrto non avvenga correttamente (es.: danneggiamento
dei contenitori; raggiungimento di temperature incompatibli con
la corretta conservazione del materiale biologico; ecc.)

PLA.3A.06.02.02

a clinica e si

07 Procedura

ate:

6.A

Vi ¢ evidenza che i contenitori secondari in uso presso la

I - L Osservazione diretta
struttura sono lavabili e sterilizzabili

08

02. Promozione della sicurezza e gestione dei rischi

Vi ¢ evidenza che i contenitori terziari in uso presso la struttura

PR - Osservazione diretta
sono lavabili e disinfettabili

Vi e evidenza che i contenitori in uso presso la struttura sono

S . Osservazione diretta
dotati di sistema di controllo della temperatura

10

Vi ¢ evidenza che la struttura effettua controlli, anche a
11 campione, sul mantenimento della temperatura corretta durante
il trasporto del materiale biologico

Report
Registrazioni

Lista di distribuzione

12 Vi ¢ evidenza che la procedura & conosciuta dal personale .
Intervista al personale

Report

13 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata Registrazioni
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11-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B1 NonResSempliciMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI SS:;%%EIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
° - - - —
= Sistera di n'for?ltoragglo de Valutazione a cura del GdV
- Tempi di attesa (Strutture pubbliche)
g3 , . . ) . . . (Strutture Pubbliche) P
RS o1 L'agenda di prenotazione dell'organizzazione ¢ inclusa mel] > """ """~
S ] sistema di prenotazione (CUP) dell'ASP di riferimento . DA Valutazione a cura dell'Assessorato
S 5. Relazione dell'Azienda .
E . : E' di ibil . h isce 1 Sanitaria Provinciale Regionale della Salute
sponibile un sistema che garantisce la X (Strutture private)
o S S
A o g 2A.01.01.02 trasparenza, 'aggiornamento sistematico delle liste (Strutture private)
b= ° g o di attesa e informazioni trasparenti in tempo reale Sistema di monitoraggio dei .
-] sulle prenotazioni delle prestazioni sanitarie Tempi di attesa Valutazione a cura del GdV
R : Strutture pubbliche)
S K5 (Strutture Pubbliche) ( P
é :: 02 L'organizzazione produce i dati necessari al monitoraggio dei
. E tempi di attesa conformemente alle disposizioni vigenti . A Valutazione a cura dell'Assessorato
R R Relazione dell'Azienda .
S =1 o A Regionale della Salute
= Sanitaria Provinciale (Strutture private)
& (Strutture private) P
- . . ) ina all'attivita dell . Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
= L Qrtgml.zazl?z;t;ne pm:l‘l:fpta' atdlt'“tma F g rle;ll 01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
assistenziali di cure palliative e di terapia del dolore modalita oreanizzative
per il paziente adulto e pediatrico costituite dalla 8
programmazione regionale (L 15 marzo 2010 n. 38
k 2A.01.02.02 «“Disposizioni per garantire I'accesso alle cure 02 1l documento definisce le modalita di integrazione delle| - e
° iati i » G i attivita assistenziali tra ospedale e territorio
i palliative e alla terapia del dolore”. Si applica alle iVita assi iali dal itori
| strutture che rientrano nelle reti assistenziali
% definite dalla programmazione regionale). 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
= nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
=
%
o Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
b} 01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
= L'Organizzazione partecipa a programmi di modalita organizzative
g realizzazione di reti tra centri regionali, nazionali ed| - . -
§ 2A.01.02.03 internazionali definite dalla programmazione 02 I Idfx‘:ume.nto c.Ieﬁ'msce le modahta. dl. integrazione delle Documento della Direzione
& -0R.0e. regionale. (Si applica alle strutture che rientrano attivita assistenziali tra ospedale e territorio
&~ nelle reti assistenziali definite dalla
Q programmazione regionale). 03 Vi & evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
ER
£ ‘:‘n 5 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione soddisfa correttamente e
E 5 E 2A.01.04.01 L'Organizzazione soddisfa il debito informativo o1 puntalmente i debiti informativi verso la Regione e il NSIS, Archivio Assessorato Valutazione a cura dell'Assessorato
g verso la Regione e conformemente alle procedure definite dalla Regione e dal regionale Salute egionale della Salute
§ ‘% la Regi il NSIS fi 11 dure definite dalla Regi dal ionale Sal Regionale della Sals
< g ‘° Ministero della Salute
=) =
i3
2
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

4.Monitoraggio e valutazione

2A.02.04.03

L'attivita assistenziale ¢ conforme agli standard di
qualita e appropriatezza definiti dalla normativa

01

L'attivita svolta dall'Organizzazione ¢ conforme ai criteri di
appropriatezza definiti dalla normativa

Archivio Assessorato
regionale Salute

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
strutture preesistenti
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute

02

I volumi di attivita dell'Organizzazione sono conformi agli
standard definiti dalla normativa

Archivio Assessorato
regionale Salute

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
strutture preesistenti
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute

03

Gli esiti dell'attivita assistenziale svolta dall'Organizzazione
sono conformi agli standard definiti dalla Regione

Archivio Assessorato
regionale Salute

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
strutture preesistenti
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute

5. Modalita di
gestione della
documentazione
sanitaria

2A.02.05.01

E' documentata un'attivita di valutazione della
qualita della documentazione sanitaria

05

Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione alimenta il Fascicolo
sanitario elettronico (FSE) con continuita e tempestivita

Archivio Assessorato
regionale Salute

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
strutture preesistenti
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute






11-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B1 NonResSempliciMonopresidio - CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO
STRUTTURA:
Criterio 3: Aspetti strutturali
SUBCODICE . . .
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
1l programma definisce le modalita di gestione del rischio —
L
= 03 ambientale e delle infrastrutture Documento della Direzione
<
2
S g E' stato formalizzato e messo in atto un programma 1l programma prevede attivita formative e di coinvolgimento
= § 2A.03.01.01 |di gestione del rischio ambientale e di gestione delle 04 del personale per la sicurezza della struttura e dell'ambiente di | Documento della Direzione
ks g infrastrutture lavoro
z @
3
= 1l programma prevede eventuali azioni di miglioramento sulla -
— 05 e Documento della Direzione
base delle criticita riscontrate.

=
g e In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
= g Le attrezzature in uso presso 1'Organizzazione hanno una Verbali di collaudo di nuove strutture o per l'avvio di nuove
g N 2A.03.10.01 |L'Organi i disp di tecnologie adeg 01 anzianita di esercizio non superiore a 10 anni calcolata dalla . attivita in strutture preesistenti
g2 d . Inventario . R R .
< 8 ata di primo collaudo In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e
; < per verifiche di mantenimento
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11-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B1 NonResSempliciMonopresidio - CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 4: Competenze del Personale

SUBCODICE .o . s
CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note

12.0bblighi
assicurativi

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento

L'Organizzazione soddisfa gli obblighi assicurativi L Orvgax.uzzazwt}e .mforma l.utexllza c;lell as;olwmento degli di nuove .st‘rl%tture operl avvio di nuove
definiti dalla normativa applicabile 01 obblighi normativi in materia di assicurazione (artt. 10 e 11 della attivita in strutture preesistenti

L. 8 marzo 2017, n. 24) In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e

per verifiche di mantenimento

2A.04.12.01 Polizze assicurative
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11-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B1 NonResSempliciMonopresidio - CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

Interviste al personale

DICE . . .
AREA CODICE REQUISITI slfij\]';];:)(]?:NZi EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
] <
2.9
R
-
g § .E ~ .
S E s v E'stata formalizzata una procedura per Le modalita di comunicazione con il paziente e con i suoi|l Documento della Direzione
,: Sn & 2A.05.03.01 |l'appropriata modalita di comunicazione con il 01 familiari sono descritte in un documento/procedura adottato, Intranet
:E "é g g paziente e con i suoi familiari. formalmente e immediatamente reperibile Archivi
-
85 E
S =&
< 3
e . . L Procedura
.E = E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una I
T=E 8= . - . s Documento della Direzione
LS ESE 03 procedura che definisce le modalita con cui acquisire il Intranct
Seo&Es g consenso informato ..
€8s ER] Archivi
Sg8g2 Sono definite le modalita per il coinvolgimento e
SE22% | 2A.05.04.01 | At
S By g ¢ I'ascolto attivo dei pazienti e dei familiari
E. [ E S S \ . Liste di distribuzione
<~ 58 88 04 Vi e evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale
ERCEE|
S E g S
(="
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11-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B1 NonResSempliciMonopresidio - CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE

Interviste al personale

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
P . . . nuove strutture o per 'avvio di nuove attivita in
E' formalmente individuato un responsabile della funzione di . uove strutture 0 p VVIO 1 nuov via
01 . Incarico formale strutture preesistenti
Risk Management . . . .
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
= verifiche di mantenimento
Q
8 In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
3 Il Risk manager ¢ un professionista in possesso delle . . nuove strutture o per I'avvio di nuove attivita in
< . . Curriculum vitae . R
o 02 competenze definite dalla normativa (Art. 1, c. 540 L. . strutture preesistenti
g Fascicolo personale . . . .
.g 208/2015) In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
a verifiche di mantenimento
: In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
<] . . . R . . E' implementato un sistema per l'identificazione e la nuove strutture o per 'avvio di nuove attivita in
b L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la . o o X . X . - . .
é 2A.06.02.01 gestione del rischio clinico 04 segnalazione di "near miss", eventi avversi ed eventi sentinella| Documento della Direzione strutture preesistenti
B comprensivo dei dati raccolti attraverso il sistema Simes In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
= verifiche di mantenimento
=
) . . . .
g In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
g Vi ¢ evidenza che l'applicazione di linee guida, buone nuove strutture o per I'avvio di nuove attivita in
'g‘ 05 pratiche, raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la Report strutture preesistenti
sicurezza ¢ regolarmente monitorato In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
g g 8 P p p
& verifiche di mantenimento
B In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
L'Organizzazione redige annualmente una relazione sulle nuove strutture o per 'avvio di nuove attivita in
06 attivita svolte per la gestione del rischio, sugli eventi occorsi, Report strutture preesistenti
sulle azioni correttive eventuamente adottate In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento
e @
£t
2 s . . o Documento della Direzione
& « E' adottata formalmente e immediatamente reperibile un
e . o Proecdura
B g 01 documento/procedura che definisce le modalita per la Intranet
H] > comunicazione ai pazienti /o familiari degli eventi avversi .
8 ; Archivi
p=|
a 2 é‘: Sono definite modalita e procedure per la gestione
= E 2 2A.06.03.01 |dell'impatto degli eventi avversi sugli utenti,
55 .8 sull'organizzazione e verso l'esterno.
p=|
L
-] S N . Liste di distribuzione
5 :: 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale
€
e 3
By e
L) g
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 8 - Umanizzazione

AREA CODICE REQUISITI SEVI(]:)(];II\)I;(.I:&E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione tiene conto della multiculturalita nella| Documento de_lla D{re-zmne
o L . . . s Carta dei Servizi
Lo o 01 definizione delle modalita di accoglienza e di svolgimento delle attivita P g
3 v § Le attivita assistenziali-organizzative sono assistenziali rocedura
= £ .S . . AP . Linee guida
é .E N orientate all'accoglienza di pazienti d d D 0 della Direzi
<N le diverse esigenze relative all'eta, al genere ed a ocumento delia Direzione
N 2A.08.01.01 4 y izzazi i ita di i i i i Servizi
= E = particolari condizioni di salute e di fragilita fisica e 03 L Organ.lz.z?zwr.le ado.ttal speqﬁche ljml)dahta di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
25 g icologi d dell ificita delle attivita assistenziali per i bambini Procedura
= E 3 psicologica e tenendo conto delle specificita Linee guida
I_": 28 ligi etniche e linguistiche gui
1 Vi ¢ evidenza che i provvedimenti adottati sono portati a conoscenza degli Carta dei Servizi

utenti

Opuscoli informativi
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S];I;CIT)%EIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
01 La Direzione ha adottato un sistema di controllo di gestione |Documento della Direzione
Sh 2A.01.01.01 |E'adottato un sistema di controllo di gestione
5 o
‘; ‘é 02 11 sistema di controllo di gestione consente di monitorare lo| Documento della Direzione
g & stato di attuazione del piano annuale delle attivita
] B
| - - - .
: Sistema di “W“Omggl" dei Valutazione a cura del GdV
8 Tempi di attesa (Strutture pubbliche)
8 ) . ) ! o (Strutture Pubbliche) P
22 o1 L'agenda di prenotazione dell'organizzazione ¢ inclusa nel
< ﬁ sistema di prenotazione (CUP) dell'ASP di riferimento Relazione dell'Azienda Valutazione a cura dell'Assessorato
S S b ovineal Regionale della Salute
g :Q E' disponibile un sistema che garantisce la a;tl az;‘i rovlmctla € (Strutture private)
=I5 2A.01.01.02 trasparenza, l'aggior i ico delle liste (Strutture private)
g% T di attesa e informazioni trasparenti in tempo reale Sistema di monitoraggio dei .
a2 sulle prenotazioni delle prestazioni sanitarie Tempi di attesa Valutazione a cura del GdV
| 3 X (Strutture pubbliche)
< . . . C . . . . (Strutture Pubbliche)
s 0z L'organizzazione produce i dati necessari al monitoraggio dei
E tempi di attesa conformemente alle disposizioni vigenti Relazione dell'Azienda Valutazione a cura dell'Assessorato
S L o Regionale della Salute
= Sanitaria Provinciale .
. . (Strutture private)
= (Strutture private)
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
L'Organizzazione ha definito le modalita di gestione dei
° 01 documenti rilevanti per l'organizzazione e lo svogimento| Documento della Direzione
E delle attivita
I
g
Bl Il sistema di gestione documentale adottato definisce le|
: 02 modalita di redazione, approvazione e distribuzione deil Documento della Direzione
g documenti
¥
2
¢
] Il sistema di gestione documentale adottato definisce le| .
< 03 oy g . R . . Documento della Direzione
< modalita di classificazione dei documenti
.E
<
L3
§ Il sistema di gestione documentale garantisce che le|
04 modifiche ai documenti siano effettuate in maniera| Documento della Direzione
controllata
‘g
o L'Organizzazione dispone di un sistema di gestione 11 sistema di gestione documentale garantisce la disponibilita| -
& 2A.01.01.03 8 P & 05 . gest B . & P Documento della Direzione
S documentale strutturato dei documenti ai destinatari quando serve
&
3
11 sistema di gestione documentale garantisce che le versioni
06 non piu vigenti siano archiviate in modo corretto e separate| Documento della Direzione
b dalle versioni vigenti
&
&
g
2 11 sistema di gestione documentale definisce le modalita di -
E 07 R 8 . X . Documento della Direzione
S monitoraggio della applicazione dei documenti
%
£
] Vi ¢ evidenza che ¢ svolta una specifica attivita formativa
h C . ; Report
s 08 sull'utilizzo del sistema documentale rivolta al personale neo| Lo .
5 Fascicoli personali
3 assunto
S
=
= Vi ¢ evidenza che viene periodicamente valutata
09 l'applicazione dei principi e delle norme del sistema di Report
gestione documentale adottato dal'Organizzazione
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

02. Programmi per lo sviluppo di reti assistenziali

2A.01.02.01

L'Organizzazione partecipa all'attivita delle reti

assistenziali costituite dalla progr:

regionale (es.: traumi, ictus, infarto, RRTE). Si
applica alle strutture che rientrano nelle reti
assistenziali definite dalla programmazione
regionale

2A.01.02.02

L'Organizzazione partecipa all'attivita delle reti
assistenziali di cure palliative e di terapia del dolore
per il paziente adulto e pediatrico costituite dalla
programmazione regionale (L 15 marzo 2010 n. 38
“Disposizioni per garantire 1'accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore”. Si applica alle
strutture che rientrano nelle reti assistenziali
definite dalla progr i regionale)

SUBCODICE . . .
EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo|
01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
modalita organizzative
02 il _dpc‘ume{nto Qeﬁnlsce le modahta- ch- integrazione delle| Documento della Direzione
attivita assistenziali tra ospedale e territorio
03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo|
01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
modalita organizzative
0z 1 .d9§um§nto Qefjlmsce le moda.lltg d14 integrazione delle| Documento della Direzione
attivita assistenziali tra ospedale e territorio
03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S];I;CIT)%EIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo|
-E . i . L 01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
& . L'Organizzazione partecipa a programmi di modalita organizzative
BTl | realizzazione di reti tra centri regionali, nazionali ed
| R . . . . . i ita di i i
g S5 |2A.00.02.03 internazionali definite dalla programmazione 02 il _dpc‘ume{nto Qeﬁnlsce le modahta- ch- integrazione delle| Documento della Direzione
g & k- regionale. (Si applica alle strutture che rientrano attivita assistenziali tra ospedale e territorio
e -E § nelle reti assistenziali definite dalla
: “ progr ione regionale) 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte| Report
S nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
E
:‘é ?n 5 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione soddisfa correttamente e
3 5 E 2A.01.04.01 L'Organizzazione soddisfa il debito informativo o1 puntalmente i debiti informativi verso la Regione e il NSIS, Archivio Assessorato Valutazione a cura dell'Assessorato
Ec g ‘% I verso la Regione e il NSIS conformemente alle procedure definite dalla Regione e dal regionale Salute Regionale della Salute
< 5 ° Ministero della Salute
S E E
2
:E In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
g Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione ha adottato modelli di nuove strutture o per l'avvio di nuove
ﬁ 01 organizzativi e di gestione idonei a prevenire i reati connessi | Documento della Direzione attivita in strutture preesistenti
g allo svolgimento dell'attivita da parte del prorpio personale In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
b e per verifiche di mantenimento
£
g
8
8 . . .
] L'Organizzazione ha affidato la funzione di vigilanza sul In vigore dal 1 aprile 2024 p‘er a.ccreFi itamento
° \ . . R . . : . X N L. . di nuove strutture o per l'avvio di nuove
° L'Organizzazione ¢ dotata di un sistema per la funzionamento dei modelli organizzativi e di gestione - N . .
2 2A.01.06.01 . L 02 . . o 4 . . | Documento della Direzione attivita in strutture preesistenti
15 prevenzione dei reati adottati ad un organo interno munito di poteri autonomi di . R . .
] L In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
B iniziativa e controllo . R .
g e per verifiche di mantenimento
2
=
3 . . .
o] In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
E Vi ¢ evidenza dell'attivita di controllo effettuata dall'organo - di nuove _st‘n%tture operl avvio di nuove
S 03 . Documento della Direzione attivita in strutture preesistenti
s interno . - . .
4 In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
S e per verifiche di mantenimento
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione effettua periodicamente
valutazioni sulla qualita del percorso assitenziale e sulla
01 s sy . . A . Report
conformita delle attivita realizzate ai protocolli e linee guida
adottati
E' documentata un'attivita di valutazione della 02 Vi é evidenza che [! Organlzzlazllor{e, }n esito alle valutazioni o Repon
2A.02.04.01 |qualita del percorso di assistenza, dalla presa in effettuate, adotta programmi di miglioramento Piani di intervento
.02.04. ,
carico alla dimissione
03 Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione monitora la realizzazione Report
dei programmi di miglioramento e ne valuta i risultati P
04 Vi ¢ evidenza che gli esiti delle valutazioni effettuate e dei Report
programmi di miglioramento sono diffusi agli operatori Intranet
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione raccoglie in modo Documento della
01 strutturato le valutazioni del percorso di cura da parte dei Direzione
" pazienti e dei familiari Report
g E' documentata un'attivita di valutazione del
2 2A.02.04.02 . PN . e
N percorso di cura da parte dei pazienti e dei familiari - . . . o P
s Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione utilizza le valutazioni dei Report
azienti e dei familiari per la progettazione di programmi di P
E 02 P L p prog prog Piani di intervento
° miglioramento
2
]
s In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
£ nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
g .. . . Lo .. strutture preesistenti
S L'attivita svolta dall'Organizzazione ¢ conforme ai criteri di Archivio Assessorato . . P . .
= 01 . - . . In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
< appropriatezza definiti dalla normativa regionale Salute . L R
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
P L . . PN . . Lo .. strutture preesistenti
2A.02.04.03 L'attivita assistenziale ¢ conforme agli standard di I volumi di attivita dell'Organizzazione sono conformi agli Archivio Assessorato . wure preesistentt .
.02.04. alita . definiti dall . 02 L. . . In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
qualita e appropriatezza definiti a normativa standard definiti dalla normativa regionale Salute . R R
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
R o . . . .. strutture preesistenti
Gli esiti dell'attivita assistenziale svolta dall'Organizzazione Archivio Assessorato . . P . .
03 In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per

sono conformi agli standard definiti dalla Regione

regionale Salute

verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute






Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

sanitario elettronico (FSE) con continuita e tempestivita

regionale Salute

verifiche di mantenimento

AREA CODICE REQUISITI S];I‘lli%%glz(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione effettua periodicamente Dommeqto della

01 L o : o Direzione
3 valutazioni sulla qualita della documentazione sanitaria
§ Report
3
b 02 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione, in esito alle valutazioni Report
g effettuate, adotta programmi di miglioramento Piani di intervento
g
g

Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione monitora la realizzazione

03 . P A N Report
2 dei programmi di miglioramento e ne valuta i risultati
': E' documentata un'attivita di valutazione della
= 2A.02.05.01 cox . .
O] qualita della documentazione sanitaria L. L - . Report
e Vi e evidenza che gli esiti della valutazioni effettuate e dei . RS
Y 04 P o . X Liste di distribuzione
g programmi di miglioramento sono diffusi agli operatori Int ¢
g ntrane
&
£ In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
s nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
E Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione alimenta il Fascicolo Archivio Assessorato . stru.tture preesistenti . .
§ 05 In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
w

Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute






12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

1.Idoneita all'uso delle strutture

2A.03.01.01

infrastrutture

E'stato formalizzato e messo in atto un programma
di gestione del rischio ambientale e di gestione delle

01

L'Organizzazione ha adottato un programma per il
monitoraggio dell'idoneita della struttura e la raccolta di dati
relativi ad incidenti, infortuni e altri eventi a supporto della
pianificazione della riduzione dei rischi (es. report, audit ed
incontri periodici relativi all'identificazione dei rischi e alla
gestione della sicurezza)

Documento della Direzione

02

1l programma prevede la pianificazione e l'inserimento a
bilancio di risorse per il potenziamento o sostituzione di
impianti, edifici o componenti necessari a garantire 1'idoneita
all'uso, la sicurezza e l'efficacia della struttura nel rispetto delle
leggi, dei regolamenti e degli altri requisiti

Documento della Direzione

03

Il programma definisce le modalita di gestione del rischio
ambientale e delle infrastrutture

Documento della Direzione

04

Il programma prevede attivita formative e di coinvolgimento
del personale per la sicurezza della struttura e dell'ambiente di
lavoro

Documento della Direzione

05

Il programma prevede eventuali azioni di miglioramento sulla
base delle criticita riscontrate.

Documento della Direzione

10. Idoneita delle
attrezzature

2A.03.10.01

L'Or

di: di tec

1,

P

01

Le attrezzature in uso presso 'Organizzazione hanno una
anzianita di esercizio non superiore a 10 anni calcolata dalla
data di primo collaudo

Verbali di collaudo
Inventario

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento

di nuove strutture o per l'avvio di nuove
attivita in strutture preesistenti

In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e

per verifiche di mantenimento
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 4: Competenze del Personale

DICE .. . .
AREA CODICE REQUISITI s]E:J\l’;ICDgNZi EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
L'Organizzazione ha definito le modalita di condivisione delle
01 conoscenze acquisite in attivita formative svoltesi all'esterno Documento della Direzione
Le conoscenze acquisite all'esterno dell'Organizzazione
2A.04.01.01 ) . . . s .
dell'Organizzazione sono condivise tra gli op i
02 Vi & evidenza della condivisione delle conoscenze acquisite| Report
] all'esterno dell'Organizzazione Fascicoli personali
E Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione, al momento della definizione|
B del rapporto contrattuale, ha verificato per il personale sanitario
= g e socio-sanitario, con riferimento alla posizione ricoperta, il
g} 01 possesso dei requisiti generali e specifici richiesti per I'accesso all Fascicoli personali
|51 i 1l personale sanitario e socio-sanitario ¢ in possesso rapporto di dipendenza con il servizio sanitario nazionale:
5‘5 o 2A.04.01.02 dei requisiti richiesti per I'accesso al rapporto di cittadinanza, godimento dei diritti civili, specializzazione nella
< dipendenza con il servizio sanitario nazionale per la disciplina.
° ] posizione ricoperta
&
o2 @
.g g E' documentata un'attivita di verifica sul possesso dei titoli di
s = 02 studio previsti dalla normativa per l'accesso al rapporto di Fascicoli personali
E dipendenza con il servizio sanitario nazionale
5
3
Ay L'Organizzazione ha definito gli standard di competenza pe; L
= 01 Org zzaz . g s P 2a per Documento della Direzione
posizione (job description)
2A.04.01.03 |, 1 tsa“it'“.i‘:f e itario & in p )
clle competenze richieste pet fa posizione ricoperta La struttura verifica periodicamente, per ciascun profilo Report
02 professionale, il conseguimento, da parte del personale, deil _nep .
o L . Fascicoli personali
crediti previsti dal Programma nazionale ECM
E' documentata una valutazione periodica della performance del| Report
01 personale sulla base di indicatori e di standard definiti e Relazione
misurabili. Fascicoli personali
L'Organizzazione effettua valutazioni periodich
2A.04.01.05 8 per
del personale
. . . . . Report
02 La valutazione comprende il monitoraggio del mantenimento| Relal;ione
delle competenze professionali relative al ruolo ricoperto S .
Fascicoli personali
=5 In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
28 ., . . . . P - L'Organizzazione informa I'utenza dell'assolvimento degli di nuove strutture o per l'avvio di nuove
=g L'Organizzazione soddisfa gli obblighi assicurativi o A TR X . . . R . .
2 E 2A.04.12.01 1 . Lo 01 obblighi normativi in materia di assicurazione (artt. 10 e 11 della Polizze assicurative attivita in strutture preesistenti
S .8 definiti dalla normativa applicabile . B . .
a2 L. 8 marzo 2017, n. 24) In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e
- Q

per verifiche di mantenimento
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

SUBCODICE

Interviste al personale

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
°
g2 Documento della Direzione
5 < o1 Sono formalizzate e messe in atto modalita di condivisione Documento del Direttore
é & ° sistematica delle informazioni all'interno dell'organizzazione Tecnico
g .?:; B Documento del Responsabile
g7 Sono f 1i i e impl i processi
S g 2A.05.01,01 |>O10 formajzzat € tmp P A
R f i alla circ delle
g B
]
=
@« ol . . . .
E < E' documentata una valutazione periodica dell'efficacia del Report
E 3 5 02 sistema di comunicazione interna alla struttura e dell'avvio di e
« S . Piani di intervento
= E : programmi di miglioramento, se necessario.
v
£
g
% 5 Le modalita di comunicazione con il paziente e con i suoil Documento della Direzione
:; o 01 familiari sono descritte in un documento/procedura adottato Intranet
- ormalmente e immediatamente reperibile rchivi
Ex £ formalment diatamente reperibil Atchi
8SR & . .
'R E 4 E'stata formalizzata una procedura per 'appropriata
o & o= sen g2 . . - . . . s PR -
: E'E gdn 2A.05.03.01 |modalita di comunicazione con il paziente e con i La procedura definisce le modalita con cui informare il
sE 8§ suoi familiari. 03 paziente e i suoi familiari in tema di prevenzione delle] Documento della Direzione
1 i1 : L .
5 & g infezioni correlate all'assistenza
g &
= 3 S . Liste di distribuzione
A 05 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale .
Interviste al personale
=
D .
= 9
2T ¢ Procedura
.28 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una -
gL 'g . L . s Documento della Direzione
& =5 03 procedura che definisce le modalita con cui acquisire il Intranet
- consenso informato ..
zn S 2 .§ f t Archivi
E f‘é § E 2A.05.04.01 Sono definite le modalita per il coinvolgi oe
SER B et 1'ascolto attivo dei pazienti e dei familiari
Ty &g
< e
£zt . . . Liste di distribuzione
RN 04 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale
SR &
ZE°
A
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
s . . . di nuove strutture o per l'avvio di nuove
E' formalmente individuato un responsabile della funzione di . s P . .
01 . Incarico formale attivita in strutture preesistenti
Risk Management . B . .
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
e per verifiche di mantenimento
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
11 Risk manager € un professionista in possesso delle . . di nuove strutture o per l'avvio di nuove
= . . Curriculum vitae A N .
] 02 competenze definite dalla normativa (Art. 1, c. 540 L. Fascicolo personale attivita in strutture preesistenti
B 208/2015) P In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
o N X .
- e per verifiche di mantenimento
g
)
8
2
&
v . . . . . In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
< E' implementato un sistema per l'identificazione e la & p p' L
N " . . N . . . o o - . . di nuove strutture o per l'avvio di nuove
b L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la segnalazione di "near miss", eventi avversi ed eventi N NI . .
= 2A.06.02.01 . i Tat 04 . X L R o Documento della Direzione attivita in strutture preesistenti
g gestione del rischio clinico sentinella comprensivo dei dati raccolti attraverso il sistema . . . .
-3 Simes In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
S e per verifiche di mantenimento
8
o
£
g In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
o Vi e evidenza che l'applicazione di linee guida, buone di nuove strutture o per l'avvio di nuove
: 05 pratiche, raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la Report attivita in strutture preesistenti
sicurezza ¢ regolarmente monitorato In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
e per verifiche di mantenimento
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
L'Organizzazione redige annualmente una relazione sulle di nuove strutture o per 'avvio di nuove
06 attivita svolte per la gestione del rischio, sugli eventi occorsi, Report attivita in strutture preesistenti

sulle azioni correttive eventuamente adottate
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
s . . L Documento della Direzione
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile un
X T Proecdura
° 01 documento/procedura che definisce le modalita per la Intranet
<] comunicazione ai pazienti e/o familiari degli eventi avversi L
e Archivi
g8
5 8
S 2z - | . Liste di distribuzione
= 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
3 E Interviste al personale
=1
3 3
@ s defini dalita i 1 ) L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| Documento della Direzione
_5 < 2A.06.03.01 dollll'(" © mltzmq ita ? proce: .ure pFr age}stmne 03 formalizzate, conosciute e immediatamente reperibili per la| Procedura
fé 2 I e meatfo e?h eventi avversi sugli utenti, gestione dell'impatto di un evento avverso sugli operatori
] sull'organizzazione e verso l'esterno.
< @
= % L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| -
g x> 82 I " pro | Documento della Direzione
g 04 formalizzate per la comunicazione verso l'esterno degli eventi
S g . Procedura
S avversi
k]
& g 05 L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| Documento della Direzione
E formalizzate per la risoluzione stragiudiziale dei conteziosi Procedura
L
06 Vi ¢ evidenza della applicazione delle procedure adottate Report
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 7

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 7 - Processi di miglioramento ed innovazione

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una
procedura che definisce le modalita di programmazione degli Procedura
01 acquisti ed individua i criteri per la definizione delle specifiche Intranet
tecniche di prodotti, attrezzature, apparecchiature biomediche Archivi
e dei dispositivi medici
j-__.‘: Sono disponi.bili s(}i)ecilﬁche ?rtfc:.dure ddi A La procedura tiene conto dell'obsolescenza e della eventuale
4] 2A.07.02.01 p::)gramtmazmne Egh}:c?“mt;, 1P “(;i r:tl’ dei 02 disponibilita di nuove tecnologie per il miglioramento Procedura
3 attrezzature, apparecchiature biomediche e det dell'assistenza sanitaria attraverso un processo di valutazione
& dispositivi medici HTA
s (HTA)
2
3 03 La procedura tiene conto dell'adeguamento alle norme di Procedura
] settore
2
N
§ 04 Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura . Report
g Interviste al personale
g
g .
v Documento della Direzione
g Documento del Direttore
£ E' adottato un documento che definisce le responsabilita per Tecnico
8 01 l'uso sicuro, appropriato ed economico di ogni D del R bil
[C] Sono definite le modalita per 1'uso sicuro, apparecchiatura biomedica ocumento del Responsabile
N 2A.07.02.02 appropriato ed economico delle apparecchiature IntraI}eF
e biomediche sia sotto il profilo funzionale che Archivi
tecnologico.
02 11 documento ¢ conosciuto dal personale interessato Liste di distribuzione

Interviste al personale
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12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio - CRITERIO 7

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 7 - Processi di miglioramento ed innovazione

AREA CODICE REQUISITI SEV]%(]?]]\?;:;E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
< N . ., . . . . . .

LR vioe eV}d§n2§ che 1 Orgamz.zazpne rllleva. ! fabblsognf Documento della Direzione

o, = 01 emergenti sia in ambito organizzativo sia di dotazione di

E S N Sono definite modalita strutturate per la rilevazione tecnologie Report

.E é '5 2A.07.03.01 |dei fabbisogni emergenti e delle innovazioni

E ‘E E‘) eor ive da are Vi ¢ evidenza della adozione di azioni conseguenziali in AP

=2 02 . . . A . Piani di intervento

- relazione ai fabbisogni rilevati

225

N © B . . . s

-] L'Organizzazione monitora l'efficacia dell'intero S . N . , .

2 E 5’1 2A.07.03.02 percorso di innovazione attuato (rilevazione dei 01 Vi e fevldenza. d?[.la valutazione dellefficacia e dell'efficienza Report

3 5} . . cer o delle innovazioni introdotte

© & f: gni, analisi, valut
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 8 - Umanizzazione

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
S " . . . . s Documento della Direzione
Vi ¢ evidenza che 'Organizzazione tiene conto della multiculturalita nella) Carta dei Servizi
01 definizione delle modalita di accoglienza e di svolgi o delle attivita
. o Procedura
assistenziali . .
Linee guida
Documento della Direzione
| 03 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
E delle attivita assistenziali per i bambini Procedura
Linee guida
3 Documento della Direzione
° Le attivita assistenziali-organizative sono 04 (I; ﬁrganllz.z?zmr.le adoltt; splecl.ﬁchel modalita di aclcoghenza e di svolgimento| Carta dei Servizi
E orientate all'accoglienza di pazienti considerando elle attivita assistenziali relative al percorso nascita Ifxocedu_xa
g le diverse esigenze relative all'eta, al genere ed a Linee guida __
7] 2A.08.01.01 . . PP . s e Documento della Direzione
] particolari condizioni di salute e di fragilita fisica e . . . . sy . . . . .
= . . e sy L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
S psicologica e tenendo conto delle specificita 05 T o R o
3 .. . P delle attivita assistenziali per gli anziani Procedura
religiose, etniche e linguistiche . .
= Linee guida
o) Documento della Direzione
&
g 07 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per le donne che hanno subito violenza Procedura
Linee guida
R
- 1 Vi ¢ evidenza che i provvedimenti adottati sono portati a conoscenza degli Carta dei Servizi

utenti

Opuscoli informativi






Utente
Allegato File
12-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2 NonResComplesseMonopresidio.pdf


13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S];I;CIT)%EIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
01 La Direzione ha adottato un sistema di controllo di gestione |Documento della Direzione
Sh 2A.01.01.01 |E'adottato un sistema di controllo di gestione
5 o
‘; ‘é 02 11 sistema di controllo di gestione consente di monitorare lo| Documento della Direzione
g & stato di attuazione del piano annuale delle attivita
] B
| - - - .
: Sistema di “W“Omggl" dei Valutazione a cura del GdV
8 Tempi di attesa (Strutture pubbliche)
8 ) . ) ! o (Strutture Pubbliche) P
22 o1 L'agenda di prenotazione dell'organizzazione ¢ inclusa nel
< ﬁ sistema di prenotazione (CUP) dell'ASP di riferimento Relazione dell'Azienda Valutazione a cura dell'Assessorato
S S b ovineal Regionale della Salute
g :Q E' disponibile un sistema che garantisce la a;tl az;‘i rovlmctla € (Strutture private)
=I5 2A.01.01.02 trasparenza, l'aggior i ico delle liste (Strutture private)
g% T di attesa e informazioni trasparenti in tempo reale Sistema di monitoraggio dei .
a2 sulle prenotazioni delle prestazioni sanitarie Tempi di attesa Valutazione a cura del GdV
| 3 X (Strutture pubbliche)
< . . . C . . . . (Strutture Pubbliche)
s 0z L'organizzazione produce i dati necessari al monitoraggio dei
E tempi di attesa conformemente alle disposizioni vigenti Relazione dell'Azienda Valutazione a cura dell'Assessorato
S L o Regionale della Salute
= Sanitaria Provinciale .
. . (Strutture private)
= (Strutture private)
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13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
L'Organizzazione ha definito le modalita di gestione dei
01 documenti rilevanti per l'organizzazione e lo svogimento| Documento della Direzione
delle attivita
Il sistema di gestione documentale adottato definisce le|
02 modalita di redazione, approvazione e distribuzione deil Documento della Direzione
documenti
03 il sxstgwa. di ggsnoqe docgmentale a.dottato definisce le| Documento della Direzione
modalita di classificazione dei documenti
Il sistema di gestione documentale garantisce che le|
04 modifiche ai documenti siano effettuate in maniera| Documento della Direzione
controllata
L'Organizzazione dispone di un sistema di gestione i i i i i ibilita -
2A.01.01.03 g P g 05 1 §xstema di ges'none_ documentale garantisce la disponibilita Documento della Direzione
documentale strutturato dei documenti ai destinatari quando serve
11 sistema di gestione documentale garantisce che le versioni
06 non piu vigenti siano archiviate in modo corretto e separate| Documento della Direzione
dalle versioni vigenti
07 il s1§tema (y gestione rou-mental.e deﬂmsce_le modalita dil Documento della Direzione
monitoraggio della applicazione dei documenti
Vi ¢ evidenza che ¢ svolta una specifica attivita formativa
s . . Report
08 sull'utilizzo del sistema documentale rivolta al personale neo| Lo .
Fascicoli personali
assunto
Vi ¢ evidenza che viene periodicamente valutata
09 l'applicazione dei principi e delle norme del sistema di Report

gestione documentale adottato dal'Organizzazione
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13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA

CODICE

REQUISITI

02. Programmi per lo sviluppo di reti assistenziali

2A.01.02.01

L'Organizzazione partecipa all'attivita delle reti

assistenziali costituite dalla progr:

regionale (es.: traumi, ictus, infarto, RRTE). Si
applica alle strutture che rientrano nelle reti
assistenziali definite dalla programmazione
regionale

2A.01.02.02

L'Organizzazione partecipa all'attivita delle reti
assistenziali di cure palliative e di terapia del dolore
per il paziente adulto e pediatrico costituite dalla
programmazione regionale (L 15 marzo 2010 n. 38
“Disposizioni per garantire 1'accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore”. Si applica alle
strutture che rientrano nelle reti assistenziali
definite dalla progr i regionale)

SUBCODICE . . .
EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo|
01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
modalita organizzative
02 il _dpc‘ume{nto Qeﬁnlsce le modahta- ch- integrazione delle| Documento della Direzione
attivita assistenziali tra ospedale e territorio
03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo|
01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
modalita organizzative
0z 1 .d9§um§nto Qefjlmsce le moda.lltg d14 integrazione delle| Documento della Direzione
attivita assistenziali tra ospedale e territorio
03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
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13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI S];I;([?)(E)ZEIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo|
-E . i . L 01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
38 . L'Organizzazione partecipa a programmi di modalita organizzative
BTl | realizzazione di reti tra centri regionali, nazionali ed - S N
g ‘g E 2A.01.02.03 internazionali definite dalla programmazione 02 il _dpc‘ume{nto Qeﬁnlsce le modahta- ch- integrazione delle| Documento della Direzione
g ;: k- regionale. (Si applica alle strutture che rientrano attivita assistenziali tra ospedale e territorio
e -E § nelle reti assistenziali definite dalla
: “ progr ione regionale) 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte| Report
S nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
E
v2 s
:‘é ?n 5 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione soddisfa correttamente e
3 5 E 2A.01.04.01 L'Organizzazione soddisfa il debito informativo o1 puntalmente i debiti informativi verso la Regione e il NSIS, Archivio Assessorato Valutazione a cura dell'Assessorato
Ec g % I verso la Regione e il NSIS conformemente alle procedure definite dalla Regione e dal regionale Salute Regionale della Salute
< 5 ° Ministero della Salute
S E E
2
) In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
'3 Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione ha adottato modelli di nuove strutture o per l'avvio di nuove
.g 01 organizzativi e di gestione idonei a prevenire i reati connessi | Documento della Direzione attivita in strutture preesistenti
% allo svolgimento dell'attivita da parte del prorpio personale In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
e e per verifiche di mantenimento
<
o
. . . Lo In vi dal 1 aprile 2024 dit: t
g 5] L'Organizzazione ha affidato la funzione di vigilanza sul n \Crll.gore a USSE e 20 ;;er af:cr; Hamento
S| S L'Organizzazione ¢ dotata di un sistema per la funzionamento dei modelli organizzativi e di gestione - 1 nuove \ s 7€ O per favvio i nuove
g 2A.01.06.01 . . . 02 . . o ! . .. |Documento della Direzione attivita in strutture preesistenti
] prevenzione dei reati adottati ad un organo interno munito di poteri autonomi di . . . .
] L In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
= iniziativa e controllo . . .
:21 e per verifiche di mantenimento
% In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
S di truttu l'avvio di
3 Vi ¢ evidenza dell'attivita di controllo effettuata dall'organo - 1 NUOVE SITULtUIe O per "avvio i nuove
s 03 interno Documento della Direzione attivita in strutture preesistenti
S In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
< e per verifiche di mantenimento
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

DICE . . .
AREA CODICE REQUISITI SIEZJ:;%(];NZ(EK EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione effettua periodicamente
valutazioni sulla qualita del percorso assitenziale e sulla
01 N PN . K L . Report
conformita delle attivita realizzate ai protocolli e linee guida
adottati
E' documentata un'attivita di valutazione della 02 Vi e evidenza che 'Organizzazione, in esito alle valutazioni Report
2A.02.04.01 |qualita del percorso di assistenza, dalla presa in effettuate, adotta programmi di miglioramento Piani di intervento
carico alla dimissione
03 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione monitora la realizzazione Report
dei programmi di miglioramento e ne valuta i risultati P
04 Vi e evidenza che gli esiti delle valutazioni effettuate e dei Report
programmi di miglioramento sono diffusi agli operatori Intranet
Vi e evidenza che 'Organizzazione raccoglie in modo Documento della
§ 01 strutturato le valutazioni del percorso di cura da parte dei Direzione
E 2A.02.04.02 E' documentata un'attivita di valutazione del pazienti e dei familiari Report
2 T I percorso di cura da parte dei pazienti e dei familiari N ., . . . L
S Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione utilizza le valutazioni dei Report
ienti e dei familiari per I ttazione di idi PR
; 02 pazienti e dei familiari per la progettazione di programmi di Piani di intervento
B miglioramento
50
E In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
-v‘é' nuove strutture o per I'avvio di nuove attivita in
g . .
= L'attivita svolta dall'Organizzazione ¢ conforme ai criteri di Archivio Assessorato . stru'tture preesistentt . .
< 01 . . . X In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
appropriatezza definiti dalla normativa regionale Salute . . B
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per I'avvio di nuove attivita in
L'attivita assistenziale ¢ conforme agli standard di I volumi di attivita dell'Organizzazione sono conformi agli Archivio Assessorato . stru'tture preesistenti . .
2A.02.04.03 iox . oe . 02 o . . In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
qualita e appropriatezza definiti dalla normativa standard definiti dalla normativa regionale Salute . . B
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per I'avvio di nuove attivita in
Gli esiti dell'attivita assistenziale svolta dall'Organizzazione Archivio Assessorato . stru'tture preesistentt . .
03 In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per

sono conformi agli standard definiti dalla Regione

regionale Salute

verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute






Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

sanitario elettronico (FSE) con continuita e tempestivita regionale Salute

verifiche di mantenimento

'UBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI SEVI(I:)(];NZCA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
] Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione effettua periodicamente Docuxpen_to della
g 01 L s : L Direzione
valutazioni sulla qualita della documentazione sanitaria
5 Report
S
3
o . . . . . . . .
g 02 Vi e evidenza che 'Organizzazione, in esito alle valutazioni Report
'5 effettuate, adotta programmi di miglioramento Piani di intervento
K
o
5 Vi e evidenza che 'Organizzazione monitora la realizzazione
S 03 dei  di migli luta ; risultati Report
S E' documentata un'attivita di valutazione della ei programmi di miglioramento e ne valuta i risultati
= 2A.02.05.01 iy . .
3 qualita della documentazione sanitaria
g Vi ¢ evidenza che gli esiti della valutazioni effettuate e dei . R e.pox.'t .
S 04 S o . Liste di distribuzione
k=4 programmi di miglioramento sono diffusi agli operatori
2 Intranet
o
b In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
s} nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
] S . - - ] . L. truttu; istenti
3 Vi e evidenza che I'Organizzazione alimenta il Fascicolo Archivio Assessorato . strutture preesistent! .
EG 05 In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
v

Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute






13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

1.Idoneita all'uso delle strutture

2A.03.01.01

E'stato formalizzato e messo in atto un programma
di gestione del rischio ambientale e di gestione delle
infrastrutture

01

L'Organizzazione ha adottato un programma per il
monitoraggio dell'idoneita della struttura e la raccolta di dati
relativi ad incidenti, infortuni e altri eventi a supporto della
pianificazione della riduzione dei rischi (es. report, audit ed
incontri periodici relativi all'identificazione dei rischi e alla
gestione della sicurezza)

Documento della Direzione

02

11 programma prevede la pianificazione e l'inserimento a
bilancio di risorse per il potenziamento o sostituzione di
impianti, edifici o componenti necessari a garantire I'idoneita
all'uso, la sicurezza e l'efficacia della struttura nel rispetto delle
leggi, dei regolamenti e degli altri requisiti

Documento della Direzione

03

1l programma definisce le modalita di gestione del rischio
ambientale e delle infrastrutture

Documento della Direzione

04

1l programma prevede attivita formative e di coinvolgimento
del personale per la sicurezza della struttura e dell'ambiente di
lavoro

Documento della Direzione

05

1l programma prevede eventuali azioni di miglioramento sulla
base delle criticita riscontrate.

Documento della Direzione

10. Idoneita delle
attrezzature

2A.03.10.01

L'Organizzazione dispone di tecnologie adeguate

01

Le attrezzature in uso presso 'Organizzazione hanno una
anzianita di esercizio non superiore a 10 anni calcolata dalla
data di primo collaudo

Verbali di collaudo
Inventario

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento

di nuove strutture o per l'avvio di nuove
attivita in strutture preesistenti

In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e

per verifiche di mantenimento
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13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 4: Competenze del Personale

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
L'Organizzazione ha definito le modalita di condivisione delle
01 conoscenze acquisite in attivita formative svoltesi all'esterno Documento della Direzione
Le conoscenze acquisite all'esterno dell'Organizzazione
2A.04.01.01 8 L - . .
dell'Organizzazione sono condivise tra gli operatori
02 Vi ¢ evidenza della condivisione delle conoscenze acquisite Report
2 all'esterno dell'Organizzazione Fascicoli personali
S
N
s
g Vi & evidenza che I'Organizzazione, al momento della definizione
% del rapporto contrattuale, ha verificato per il personale sanitario
3 § e socio-sanitario, con riferimento alla posizione ricoperta, il
': % 01 possesso dei requisiti generali e specifici richiesti per 'accesso all Fascicoli personali
o B O 1, B et . N . Py . . .
& & 1l personale sanitario e socio-sanitario ¢ in possesso rapporto di dipendenza con il servizio sanitario nazionale:
B o 2A.04.01.02 dei requisiti richiesti per I'accesso al rapporto di cittadinanza, godimento dei diritti civili, specializzazione nella
9 g dipendenza con il servizio sanitario nazionale per la disciplina.
@ 2 posizione ricoperta
58
S 8
E E' documentata un'attivita di verifica sul possesso dei titoli di
s 02 studio previsti dalla normativa per l'accesso al rapporto di Fascicoli personali
2] dipendenza con il servizio sanitario nazionale
&
-
L'Organizzazione ha definito gli standard di competenza per -
01 O‘g zzaz .. gl P zap Documento della Direzione
posizione (job description)
1l personale sanitario e soci itario € in
2A.04.01.03 |, B tonne richicste pon Tn posiicne Houpest
clie competenze richieste per la posizione ricoperta La struttura verifica periodicamente, per ciascun profilo Revort
02 professionale, il conseguimento, da parte del personale, dei NP .
. L . Fascicoli personali
crediti previsti dal Programma nazionale ECM
E' documentata una valutazione periodica della performance del| Report
01 personale sulla base di indicatori e di standard definiti e Relazione
misurabili. Fascicoli personali
2A.04.01.05 L'Organizzazione effettua valutazioni periodich
del personale
. . . . . Report
02 La valutazione comprende il monitoraggio del mantenimento Relazione
delle competenze professionali relative al ruolo ricoperto B .
Fascicoli personali
=g In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
e ) . . . . c. - L'Organizzazione informa l'utenza dell'assolvimento degli di nuove strutture o per I'avvio di nuove
] L'Organizzazione soddisfa gli obblighi assicurativi o A TR 5 . . . A . .
22 2A.04.12.01 s . P 01 obblighi normativi in materia di assicurazione (artt. 10 e 11 della Polizze assicurative attivita in strutture preesistenti
S .8 definiti dalla normativa applicabile . B . .
<2 L. 8 marzo 2017, n. 24) In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e
-

per verifiche di mantenimento
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13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

SUBCODICE

Interviste al personale

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
g
B
o
) -
g % b Documento della Direzione
'5 g E o1 Sono formalizzate e messe in atto modalita di condivisione Documento del Direttore
E & ° sistematica delle informazioni all'interno dell'organizzazione Tecnico
E % ED Documento del Responsabile
Se g Sono formalizzati e implementati processi
- 2 2A.05.01.01 | . . Lo -
] ) ialla delle infor i
ey
=@ oa . L .
S 8 'g E' documentata una valutazione periodica dell'efficacia del Report
Ec < E’ 02 sistema di comunicazione interna alla struttura e dell'avvio di P
s 8 S . Piani di intervento
= E g programmi di miglioramento, se necessario.
g=
-8
% =5 Le modalita di comunicazione con il paziente e con i suoil Documento della Direzione
s e 01 familiari sono descritte in un documento/procedura adottato| Intranet
g g g formalmente e immediatamente reperibile Archivi
S ] . .
'R E E E' stata formalizzata una procedura per l'appropriata
o s = sx qe N . . . . . N P .
: E P 2A.05.03.01 [modalita di comunicazione con il paziente e con i La procedura definisce le modalita con cui informare il
s QE @ 5 suoi familiari. 03 paziente e i suoi familiari in tema di prevenzione delle] Documento della Direzione
o o= . . . .
CRl] infezioni correlate all'assistenza
] S
S L=
= 9 . . . Liste di distribuzione
- 05 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
Interviste al personale
‘3
< '3
<
e . . L Procedura
€08 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una -
S g8 . L X . Documento della Direzione
g E = 03 procedura che definisce le modalita con cui acquisire il Intranet
| S .
LR consenso informato .
SE&TS Archivi
= S . s oo
g :E 3 E 2A.05.04.01 Sono definite le modalita per il coinvol e
R T |'ascolto attivo dei pazienti e dei familiari
gg8%
<
o)
=g 2 - | . Liste di distribuzione
é g '5;1 04 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale
ERR:
T &
<
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13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

2.Promozione della sicurezza e gestione dei rischi

2A.06.02.01

L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la
gestione del rischio clinico

E' formalmente individuato un responsabile della funzione di

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
di nuove strutture o per l'avvio di nuove

01 . Incarico formale attivita in strutture preesistenti
Risk Management . s . .
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
e per verifiche di mantenimento
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
11 Risk manager & un professionista in possesso delle . . di nuove strutture o per l'avvio di nuove
. . Curriculum vitae A . .
02 competenze definite dalla normativa (Art. 1, c. 540 L. . attivita in strutture preesistenti
Fascicolo personale . s . .
208/2015) In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
e per verifiche di mantenimento
. . . . . In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
E' implementato un sistema per 1'identificazione e la 8 P p, S
. Cn o X X X di nuove strutture o per I'avvio di nuove
segnalazione di "near miss", eventi avversi ed eventi - A . R
04 . . . . . o Documento della Direzione attivita in strutture preesistenti
sentinella comprensivo dei dati raccolti attraverso il sistema . s . .
X In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
Simes . . .
e per verifiche di mantenimento
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
Vi ¢ evidenza che l'applicazione di linee guida, buone di nuove strutture o per l'avvio di nuove
05 pratiche, raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la Report attivita in strutture preesistenti
sicurezza ¢ regolarmente monitorato In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
e per verifiche di mantenimento
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
L'Organizzazione redige annualmente una relazione sulle di nuove strutture o per l'avvio di nuove
06 attivita svolte per la gestione del rischio, sugli eventi occorsi, Report attivita in strutture preesistenti

sulle azioni correttive eventuamente adottate
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e per verifiche di mantenimento






13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

E' adottata formalmente e immediatamente reperibile un

Documento della Direzione

4. Strategie sistematiche di
comunicazione, formazione e
sviluppo di competenze

dei pazienti ai processi di gestione del rischio clinico

coinvolgimento dei pazienti ai processi di gestione del rischio
clinico

. o Proecdura
® 01 documento/procedura che definisce le modalita per la Intranet
8 comunicazione ai pazienti e/o familiari degli eventi avversi ..
2 Archivi
'a§ Liste di distribuzi
L N . iste di distribuzione
Sz 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
% < Interviste al personale
g
£%
T3 Lo . .
o - L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure -
© &b ) . . . A . . e Documento della Direzione
£3 Sono definite modalita e procedure per la gestione 03 formalizzate, conosciute e immediatamente reperibili per la Procedura
S 2A.06.03.01 |dell'impatto degli eventi avversi sugli utenti, gestione dell'impatto di un evento avverso sugli operatori
%S sull'organizzazione e verso l'esterno.
Z - , - -
=2 L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure -
5 o . Lo . . | Documento della Direzione
- 04 formalizzate per la comunicazione verso l'esterno degli eventi
&g . Procedura
< o avversi
=]
£3 P _ - —
S8 05 L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| Documento della Direzione
::_? g formalizzate per la risoluzione stragiudiziale dei conteziosi Procedura
A
B
06 Vi ¢ evidenza della applicazione delle procedure adottate Report
. . e Vi ¢ evidenza della formalizzazione e implementazione di -
Sono formalizzate e messe in atto politiche e olitiche ¢ procedure per la  pa rtelc’i azione e il Documento della Direzione
2A.06.04.02 |procedure per la partecip e il coinvolgi 0 01 P p P P P Procedura

Piani di intervento
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13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 7

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 7 - Processi di miglioramento ed innovazione

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una
procedura che definisce le modalita di programmazione degli Procedura
01 acquisti ed individua i criteri per la definizione delle specifiche Intranet
tecniche di prodotti, attrezzature, apparecchiature biomediche Archivi
e dei dispositivi medici
o . PR T . .
E Sono dlspon{bﬂl spem'ﬁche 1'7m.ce.dure di A La procedura tiene conto dell'obsolescenza e della eventuale
E 2A.07.02.01 programmazione degli zfcqulstl dl pmflottl, . 02 disponibilita di nuove tecnologie per il miglioramento P d
g :;;rezz.a'tu.re, ap'p?reccluature biomediche e dei dell'assistenza sanitaria attraverso un processo di valutazione rocedura
£ positivi medici (HTA)
=
% 03 La procedura tiene conto dell'adeguamento alle norme di Procedura
] settore
g
s . . R Report
& 04 Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura e
g Interviste al personale
g
° Documento della Direzione
5 E' adottato un documento che definisce le responsabilita per Documento d.e 1 Direttore
3 . . . 01 T'uso sicuro, appropriato ed economico di ogni Tecnico .
(D. Sono de'ﬁmte le moda.h?a per l'uso sicuro, . apparecchiatura biomedica Documento del Responsabile
N 2A.07.02.02 appropriato ed economico delle apparecchiature Intra{le?
biomediche sia sotto il profilo funzionale che Archivi
tecnologico.
02 Il documento ¢ conosciuto dal personale interessato Liste di distribuzione

Interviste al personale
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13-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B3 PolispecialisticheMonopresidio - CRITERIO 7

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 7 - Processi di miglioramento ed innovazione

delle innovazioni introdotte

AREA CODICE REQUISITI S]EI\?[%%E;S\E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
< N - ’ . . Ry R . R

| 2 Vi e ev}dze-nza che IIOrgamz;azlo.ne r.11eva- ! fab.b 1SOBM  ocumento della Direzione

° ., 01 emergenti sia in ambito organizzativo sia di dotazione di

] Sono definite modalita strutturate per la rilevazione tecnologie Report

.E E 2A.07.03.01 (dei fabbisogni emergenti e delle innovazioni

N looict : I

EE & t giche € or ive da imp are Vi ¢ evidenza della adozione di azioni conseguenziali in| o

= 20 02 . . . A . Piani di intervento

| g relazione ai fabbisogni rilevati

g R

g5

N © . . . . .

N1 L'Organizzazione monitora l'efficacia dell'intero A . . . \ .

]

< B 2A.07.03.02 |percorso di innovazione attuato (rilevazione dei 01 Vi & evidenza della valutazione dellefficacia ¢ dellefficienza Report

o

pr

fabbi i, analisi,

, valutazione)

13di14






Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE MONOPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 8 - Umanizzazione

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
S . . . . . Ly Documento della Direzione
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione tiene conto della multiculturalita nella| ) .
o L . . . s Carta dei Servizi
01 definizione delle modalita di accoglienza e di svolgimento delle attivita] Procedura
assistenziali . .
© Linee guida
Documento della Direzione
03 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per i bambini Procedura
= Le attivita assistenziali-organizzative sono Linee guida
E orientate all'accoglienza di pazienti considerando Documento della Direzione
2 2A.08.01.01 le diverse esigenze relative all'eta, al genere ed a 04 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
5 e particolari condizioni di salute e di fragilita fisica e delle attivita assistenziali relative al percorso nascita Procedura
= psicologica e tenendo conto delle specificita Linee guida
E ligi etniche e linguistiche Documento della Direzione
05 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per gli anziani Procedura
A e Linee guida
- Documento della Direzione
07 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per le donne che hanno subito violenza Procedura
Linee guida
E' disponibile ed immediatamente reperibile una procedura che semplifica -
. . X . .. N L N Documento della Direzione
01 gli adempimenti amministrativi per l'accesso alle prestazioni sanitarie per
Esistono Procedura per 1'accesso agevolato alle categorie di utenti specifiche Procedura
prestazioni assistenziali, semplificando gli
adempimenti amministrativi ed assicurando
2A.08.01.04 empiments v
un'informazione tempestiva e trasparente, con
particolare riferimento all'accesso alla
documentazione sanitaria entro tempi predefiniti L N . Liste di distribuzione
pip 02 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale 1 distribuzl

Interviste al personale
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14-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D2 NonResSempliciMultipresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

:

CODICE

REQUISITI

02. Programmi per lo sviluppo
di reti assistenziali

2A.01.02.02

L'Organizzazione partecipa all'attivita delle reti
assistenziali di cure palliative e di terapia del dolore
per il paziente adulto e pediatrico costituite dalla

programmazione regionale (L 15 marzo 2010 n. 38
“Disposizioni per garantire 1'accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore”. Si applica alle

strutture che rientrano nelle reti assistenziali
definite dalla programmazione regionale).

02. Programmi per lo
sviluppo di reti
assistenziali

2A.01.02.03

L'Organizzazione partecipa a programmi di
realizzazione di reti tra centri regionali, nazionali ed|
internazionali definite dalla programmazione
regionale. (Si applica alle strutture che rientrano
nelle reti assistenziali definite dalla
programmazione regionale).

SUBCODICE . . .
EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
modalita organizzative
02 )i Idf){:ume.nto c.Ieﬁ'msce le modahta. dl. integrazione delle Documento della Direzione
attivita assistenziali tra ospedale e territorio
03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
modalita organizzative
02 )i Idf){:ume.nto c.Ieﬁ'msce le modahta. dl. integrazione delle Documento della Direzione
attivita assistenziali tra ospedale e territorio
Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte
03 Report

nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento valutato

Note

4.Monitoraggio e valutazione

2A.02.04.03

L'attivita assistenziale ¢ conforme agli standard di
qualita e appropriatezza definiti dalla normativa

01

L'attivita svolta dall'Organizzazione ¢ conforme ai criteri di
appropriatezza definiti dalla normativa

Archivio Assessorato
regionale Salute

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di nuove
strutture o per l'avvio di nuove attivita in strutture
preesistenti
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento Valutazione a cura
dell'Assessorato Regionale della Salute

02

I volumi di attivita dell'Organizzazione sono conformi agli
standard definiti dalla normativa

Archivio Assessorato
regionale Salute

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di nuove
strutture o per l'avvio di nuove attivita in strutture
preesistenti
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento Valutazione a cura
dell'Assessorato Regionale della Salute

03

Gli esiti dell'attivita assistenziale svolta dall'Organizzazione
sono conformi agli standard definiti dalla Regione

Archivio Assessorato
regionale Salute

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di nuove
strutture o per l'avvio di nuove attivita in strutture
preesistenti
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento Valutazione a cura
dell'Assessorato Regionale della Salute

5. Modalita di
gestione della
documentazione
sanitaria

2A.02.05.01

E' documentata un'attivita di valutazione della
qualita della documentazione sanitaria

05

Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione alimenta il Fascicolo
sanitario elettronico (FSE) con continuita e tempestivita

Archivio Assessorato
regionale Salute

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di nuove
strutture o per l'avvio di nuove attivita in strutture
preesistenti
In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute






14-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D2 NonResSempliciMultipresidio - CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

EVIDENZE

Elementi di valutazione | Valutazione

Elemento valutato

Note

10. Idoneita delle

attrezzature

2A.03.10.01

L'Or

di tec

P

Le attrezzature in uso presso I'Organizzazione hanno una
anzianita di esercizio non superiore a 10 anni calcolata dalla
data di primo collaudo

Verbali di collaudo
Inventario

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento

di nuove strutture o per l'avvio di nuove
attivita in strutture preesistenti

In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e

per verifiche di mantenimento Valutazione a

cura dell'Assessorato Regionale della Salute
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14-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D2 NonResSempliciMultipresidio - CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

SUBCODICE

Interviste al personale

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA

L)
g s
< o
B k=]
2.~ &
g 82 9
SR & . . Sy N . . . . A
t R i L E' stata formalizzata una procedura per l'appropriata Le modalita di comunicazione con il paziente e con i suoil Documento della Direzione
5 E - EIJ 2A.05.03.01 |modalita di comunicazione con il paziente e con i 01 familiari sono descritte in un documento/procedura adottato Intranet
,: ) 5 suoi familiari. formalmente e immediatamente reperibile Archivi
T s
ZE¢
g &
s s
o
B .
< '3

o g . . L Procedura
‘g v 8 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una A
5] E g2 . s . . Documento della Direzione
g 8= 03 procedura che definisce le modalita con cui acquisire il Intranet
BE g consenso informato ..
s E & g Archivi
EZ g8 Sono definite le modalita per il coinvol oe
528 o 8 | 2A.05.04.01 | . P . P
S228 l'ascolto attivo dei pazienti e dei familiari
Bg g g
ST o ©
=g S R . Liste di distribuzione
E ;Ej Ea 04 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale
25§

S O
R
<
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14-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D2 NonResSempliciMultipresidio - CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per 'avvio di nuove attivita in
E' implementato un sistema per l'identificazione e la strutture preesistenti
04 segnalazione di "near miss", eventi avversi ed eventi sentinella| Documento della Direzione In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per

2.Promozione della sicurezza e gestione dei rischi

L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la

comprensivo dei dati raccolti attraverso il sistema Simes

verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute

Vi ¢ evidenza che l'applicazione di linee guida, buone

In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per I'avvio di nuove attivita in
strutture preesistenti

Interviste al personale

2A.06.02.01 . PP 05 pratiche, raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la Report In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
gestione del rischio clinico . N ) . L .
sicurezza € regolarmente monitorato verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per 'avvio di nuove attivita in
L'Organizzazione redige annualmente una relazione sulle strutture preesistenti
06 attivita svolte per la gestione del rischio, sugli eventi occorsi, Report In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
sulle azioni correttive eventuamente adottate verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
g
= -
S . . - Documento della Direzione
k=4 E" E' adottata formalmente e immediatamente reperibile un
g v . o Proecdura
&% 8 @ . 01 documento/procedura che definisce le modalita per la Intranet
SESE . R . comunicazione ai pazienti e/o familiari degli eventi avversi .
5583 z Sono definite modalita e procedure per la gestione Archivi
2‘ e & 8 |2A.06.03.01 |dell'impatto degli eventi avversi sugli utenti,
5 § 'i E sull'organizzazione e verso l'esterno.
e 3 . T
- S N . Liste di distribuzione
%’ 3 E 02 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale
)
A
el
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI SEMPLICI dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 8 - Umanizzazione

AREA CODICE REQUISITI s%%g;ili EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione tiene conto della multiculturalita nella Documento d(-?lla D{re-zmne
- P . . . R Carta dei Servizi
o o . . o 01 definizione delle modalita di accoglienza e di svolgimento delle attivital Procedura
2y § Le attivita assistenziali-organizzative sono assistenziali Li i
.E '5 orientate all'accoglienza di pazienti id d nee guica
é X 2A.08.01.01 le diverse esigenze relative all'eta, al genere ed a ) L X o . . . Documento de}la Direzione
a E E -08.01. particolari condizioni di salute e di fragilita fisica e 03 LOrgan_lz.z‘azlor.le adqttg spec_lﬂche x_ngdahta di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
S E g5 psicologica e tenendo conto delle specificita delle attivita assistenziali per i bambini Plrocedulra
:! 5 E . ligi etniche e li istiche Linee guida
1 Vi ¢ evidenza che i provvedimenti adottati sono portati a conoscenza degli Carta dei Servizi

utenti

Opuscoli informativi
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15-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3 NonResComplesseMultipresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI SIE:J\%%(];EIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono lef Documento della Direzione
:E L'Organizzazione partecipa all'attivita delle reti modalita organizzative
g assistenziali costituite dalla progr
2 . . L. . .
2 2A.01.02.01 regu.male (es.: traumi, etus, infarto, RRTE? - Si Il documento definisce le modalita di integrazione delle -
a applica alle strutture che rientrano nelle reti 02 o e L Documento della Direzione
= assistenziali definite dalla programmazione attivita assistenziali tra ospedale e territorio
o
:‘é‘ regionale
2 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
& nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
5
S
] . . ) ina all'attivit dell . Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
.E L Qrtgml.zazl?z;t;ne pm:l‘l:fpta' atdlt.ntuta F ; rle;ll 01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
assistenziali di cure palliative e di terapia del dolore modalita oreanizzative
ﬁ per il paziente adulto e pediatrico costituite dalla 8
s . .
&b programmazione regionale (L 15 marzo 2010 n. 38
£ 2A.01.02.02 «“Disposizioni per garantire l'accesso alle cure 02 1l documento definisce le modalita di integrazione delle| - e
o palliative e alla terapia del dolore” . Si applica alle attivita assistenziali tra ospedale e territorio
e strutture che rientrano nelle reti assistenziali
definite dalla programmazione regionale). 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
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15-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3 NonResComplesseMultipresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI SIE:J\%%(];EIZ(‘;;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
2 01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono lef Documento della Direzione
= . . . .
2F - L'Organizzazione partecipa a programmi di modalita organizzative
E =3 realizzazione di reti tra centri regionali, nazionali ed|
= N . . . . . . I P .
E e & |24.01.02.03 internazionali definite dalla programmazione 02 1 vdfmy’ume.nto c}eﬁmsce le moda11t§ dl. integrazione delle Documento della Direzione
g &% regionale. (Si applica alle strutture che rientrano attivita assistenziali tra ospedale e territorio
o -,-'; 2 nelle reti assistenziali definite dalla
: @ programmazione regionale). 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
S nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

effettuate, adotta programmi di miglioramento

Piani di intervento

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione effettua periodicamente
o1 valutazioni sulla qualita del percorso assitenziale e sulla Report
conformita delle attivita realizzate ai protocolli e linee guida P
adottati
E' documentata un'attivita di valutazione della 02 Vi é evidenza che I'Organizzazione, in esito alle valutazioni Report
2A.02.04.01 |qualita del percorso di assistenza, dalla presa in effettuate, adotta programmi di miglioramento Piani di intervento
.02.04. ,
carico alla dimissione
03 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione monitora la realizzazione Report
dei programmi di miglioramento e ne valuta i risultati P
04 Vi ¢ evidenza che gli esiti delle valutazioni effettuate e dei Report
programmi di miglioramento sono diffusi agli operatori Intranet
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione raccoglie in modo Documento della
g 01 strutturato le valutazioni del percorso di cura da parte dei Direzione
E 2A.02.04.02 E' documentata un'attivita di valutazione del pazienti e dei familiari Report
.% T | percorso di cura da parte dei pazienti e dei familiari S , . . L. L
s Vi e evidenza che 1'Organizzazione utilizza le valutazioni dei Report
o 02 pazienti e dei familiari per la progettazione di programmi di PR
o o Piani di intervento
5 miglioramento
o0
g In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
‘é nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
S A . Lo R . strutture preesistenti
= L'attivita svolta dall'Organizzazione ¢ conforme ai criteri di Archivio Assessorato . . P . .
< 01 . - . . In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
appropriatezza definiti dalla normativa regionale Salute . L R
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
s s P . . e . . Lo .. strutture preesistenti
2A.02.04.03 L'attivita assistenziale ¢ conforme agli standard di 02 I volumi di attivita dell'Organizzazione sono conformi agli Archivio Assessorato In vigore dal 1 aprile 2055 anche per rinnovi e per
HTTTY | qualita e appropriatezza definiti dalla normativa standard definiti dalla normativa regionale Salute 8 ap A e P P
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
R o . . . .. strutture preesistenti
Gli esiti dell'attivita assistenziale svolta dall'Organizzazione Archivio Assessorato . . P . .
03 - . . . In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
sono conformi agli standard definiti dalla Regione regionale Salute . L R
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
- . . L Documento dell
« Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione effettua periodicamente men a
= 01 - s : I Direzione
= valutazioni sulla qualita della documentazione sanitaria
g Report
a
g Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione, in esito alle valutazioni Report
.g 02
8
o






Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

sanitario elettronico (FSE) con continuita e tempestivita

regionale Salute

verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della

AREA CODICE REQUISITI S];I‘lli%%glz(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione monitora la realizzazione

03 dei programmi di miglioramento e ne valuta i risultati Report
"“ E' documentata un'attivita di valutazione della prog &
= 2A.02.05.01 cox . -
3 qualita della documentazione sanitaria
2 Vi & evidenza che gli esiti della valutazioni effettuate e dei _ Report
3 04 TR oo . Liste di distribuzione
Bl programmi di miglioramento sono diffusi agli operatori
2 Intranet
o
-] In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
s nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
E Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione alimenta il Fascicolo Archivio Assessorato . struFture preesistentt . .
§ 05 In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
w

Salute






15-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3 NonResComplesseMultipresidio - CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA CODICE REQUISITI SUBCODICE EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
EVIDENZA
=
g e In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
] g Le attrezzature in uso presso 'Organizzazione hanno una Verbali di collaudo di nuove strutture o per l'avvio di nuove
E N 2A.03.10.01 |L'Organizzazione dispone di tecnologie adeguate 01 anzianita di esercizio non superiore a 10 anni calcolata dalla . attivita in strutture presistenti
g o .. Inventario . . . .
3 & data di primo collaudo In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e
; < per verifiche di mantenimento
—
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15-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3 NonResComplesseMultipresidio - CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 4: Competenze del Personale

AREA CODICE REQUISITI s%gg;ilz EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
=
o}
: E' documentata una valutazione periodica della performance del Report
= g 01 personale sulla base di indicatori e di standard definiti e Relazione
§ ° ‘g misurabili. Fascicoli personali
£ &
oL ) : . PRSPPI
g 8 : 2A.04.01.05 L'Organizzazione effettua valutazioni per
£ E E del personale
e 8
E <z . . . . . Report
2 02 La valutazione comprende il monitoraggio del mantenimento Relazi
s g . . . . elazione
B delle competenze professionali relative al ruolo ricoperto N .
3 Fascicoli personali
&
-
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15-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3 NonResComplesseMultipresidio - CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

SUBCODICE

Interviste al personale

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
°
. -
g2 Documento della Direzione
5 < o1 Sono formalizzate e messe in atto modalita di condivisione Documento del Direttore
é & ° sistematica delle informazioni all'interno dell'organizzazione Tecnico
g .?:; B Documento del Responsabile
g7 Sono f 1i i e impl i processi
S g 2A.05.01,01 |>O10 formajzzat € tmp P A
R f i alla circ delle
<
sE8
E < E' documentata una valutazione periodica dell'efficacia del Report
E 3 5 02 sistema di comunicazione interna alla struttura e dell'avvio di e
« S . Piani di intervento
= E : programmi di miglioramento, se necessario.
v
£
% 5 Le modalita di comunicazione con il paziente e con i suoil Documento della Direzione
:; o 01 familiari sono descritte in un documento/procedura adottato Intranet
R ‘é formalmente e immediatamente reperibile Archivi
8SR & . .
€8s 8 E' stata formalizzata una procedura per l'appropriata
8 § .28 | 2A.05.03.01 |modalita di co icazione con il paziente e con i i ita ii i
S E-E & -05.05. m ‘ 1 a. e municazione con 1l pazien m 1 La procedura definisce le modalita con cui informare il
sE 8§ suoi familiari. 03 paziente e i suoi familiari in tema di prevenzione delle] Documento della Direzione
1 i1 : L .
5 & g infezioni correlate all'assistenza
T &
S s
< S N . Liste di distribuzione
A 05 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale .
Interviste al personale
3.
< '3
e & . . i Procedura
=] E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una -
g §E . o X S Documento della Direzione
g 8= 03 procedura che definisce le modalita con cui acquisire il Intranet
EBE g consenso informato ..
S ELE Archivi
> &8 . Ls - .
K] f‘é S E 2A.05.04,01 |SOno definite le modalita per il coinvol to e
SE2 B T (l'ascolto attivo dei pazienti e dei familiari
Bggg
®C o
2oz Liste di distribuzione
-§ § §° 04 Vi e evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale
Zi°
<
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15-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3 NonResComplesseMultipresidio - CRITERIO 6

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
Vs . V- . . In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
= E' implementato un sistema per l'identificazione e la : AR
S . o o . X X di nuove strutture o per l'avvio di nuove
2 segnalazione di "near miss", eventi avversi ed eventi . S . X
] 04 . R L . S Documento della Direzione attivita in strutture presistenti
oy sentinella comprensivo dei dati raccolti attraverso il sistema . . . .
3 Simes In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
5 e per verifiche di mantenimento
2
2
o
: In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
g S \ Lo L . : SRR
3 L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la Vi e.ewdenza chel app?ma;mne di .Imee guldg, buone ) di nuove g@_tture o per ] avvio di nuove
E 2A.06.02.01 gestione del rischio clinico 05 pratiche, raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la Report attivita in strutture presistenti
= sicurezza ¢ regolarmente monitorato In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
= e per verifiche di mantenimento
<
o
B
B In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento|
E L'Organizzazione redige annualmente una relazione sulle di nuove strutture o per l'avvio di nuove
E 06 attivita svolte per la gestione del rischio, sugli eventi occorsi, Report attivita in strutture presistenti
~ sulle azioni correttive eventuamente adottate In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi
e per verifiche di mantenimento
§ . . L Documento della Direzione
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile un
X T Proecdura
© 01 documento/procedura che definisce le modalita per la Intranet
S comunicazione ai pazienti e/o familiari degli eventi avversi L
E = Archivi
58
Sz ) . . Liste di distribuzione
Sz 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
£ Interviste al personale
£ §
ks
o L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| N
B 8 P Documento della Direzione
E é” Sono definite modalita e procedure per la gestione 03 formalizzate, conosciute e immediatamente reperibili per la| Procedura
2y 2A.06.03.01 |dell'impatto degli eventi avversi sugli utenti, gestione dell'impatto di un evento avverso sugli operatori
% ~§ sull'organizzazione e verso l'esterno.
=% L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| -
oY X L. ) . | Documento della Direzione
Q.- 04 formalizzate per la comunicazione verso l'esterno degli eventi
g . Procedura
E 8 avversi
=
g5 . . . . L -
g8 05 L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| Documento della Direzione
é‘) g formalizzate per la risoluzione stragiudiziale dei conteziosi Procedura
A
-
06 Vi ¢ evidenza della applicazione delle procedure adottate Report
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15-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3 NonResComplesseMultipresidio - CRITERIO 7

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 7 - Processi di miglioramento ed innovazione

relazione ai fabbisogni rilevati

DICE . . .
AREA CODICE REQUISITI s]?\]';];:)(]?:NZi EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una
procedura che definisce le modalita di programmazione degli Procedura
01 acquisti ed individua i criteri per la definizione delle specifiche Intranet
tecniche di prodotti, attrezzature, apparecchiature biomediche Archivi
e dei dispositivi medici
o . PR T . .
E Sono dlSpOnl.blll sgecnlﬁche ?rtfc:.dure ddl . La procedura tiene conto dell'obsolescenza e della eventuale
S 2A.07.02.01 programmazione degli efcqulstl . 1p ro. otti, . disponibilita di nuove tecnologie per il miglioramento
b attrezzature, apparecchiature biomediche e dei 02 . o . . Procedura
P P N dici dell'assistenza sanitaria attraverso un processo di valutazione
£ spositivi medici (HTA)
: 03 La procedura tiene conto dell'adeguamento alle norme di Procedura
] settore
S
E Report
& 04 Vi e evidenza dell'applicazione della procedura | epo
S Interviste al personale
<
g
° Documento della Direzione
g . i D to del Dirett
~§ E' adottato un documento che definisce le responsabilita per ocume¥eocnieco nrettore
2 . . S .
@ 01 l'uso sicuro, appropriato ed economico di ogni .
o Sono definite le modalita per I'uso sicuro, apparecchie;tuig biI()Jme dica s Documento del Responsabile
« 2A.07.02.02 appropriato ed economico delle apparecchiature Intranet
T biomediche sia sotto il profilo funzionale che Archivi
tecnologico.
R . . Liste di distribuzi
02 11 documento ¢ conosciuto dal personale interessato iste di distribuzione
Interviste al personale
<
- I—-— . . . . . . . .
v, Vi & evidenza che I'Organizzazione rileva i fabbisogni -
> & L . R . L . .| Documento della Direzione
€2 01 emergenti sia in ambito organizzativo sia di dotazione di Report
<R tecnologie
g *}: 3 Sono definite modalita strutturate per la rilevazione
-] g o 2A.07.03.01 |dei fabbisogni emergenti e delle innovazioni
EE. logiche e organi ive da impl are
S
-§ E 02 Vi ¢ evidenza della adozione di azioni conseguenziali in| Piani di intervento
< =
B

pr
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 8 - Umanizzazione

DICE .o . .
AREA CODICE REQUISITI s]E:J\l’;I(]:)(];NZi EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
S i . . . . s Documento della Direzione
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione tiene conto della multiculturalita nella| ) .
o L . . . s Carta dei Servizi
01 definizione delle modalita di accoglienza e di svolgimento delle attivita Procedura
assistenziali . .
Linee guida
. Documento della Direzione
k 03 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per i bambini Procedura
g Linee guida
° Le attivita assistenziali-organizzative sono L . o . ) ) Documento de}la Direzione
g orientate all'accoglienza di pazienti considerando 04 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
2 le diverse esigenze relative all'etd, al genere ed a delle attivita assistenziali relative al percorso nascita Procedura
‘2 2A.08.01.01 . N I 7 ey e i i
2 particolari condizioni di salute e di fragilita fisica e Linee gmda_ -
= . . g ex Documento della Direzione
=) psicologica e tenendo conto delle specificita . . . . sx . . . A ..
3 P . P L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
etniche e iche 05 P L . L
= delle attivita assistenziali per gli anziani Procedura
i Linee guida
. Documento della Direzione
07 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per le donne che hanno subito violenza Procedura
J Linee guida
Ay
- 1 Vi ¢ evidenza che i provvedimenti adottati sono portati a conoscenza degli Carta dei Servizi
utenti Opuscoli informativi
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16-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D4 PolispecialisticheMultipresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI SIE:J\%%(];EIZ(;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono lef Documento della Direzione
:E L'Organizzazione partecipa all'attivita delle reti modalita organizzative
g assistenziali costituite dalla progr
2 . . L. . .
2 2A.01.02.01 regu.male (es.: traumi, etus, infarto, RRTE? - Si Il documento definisce le modalita di integrazione delle -
a applica alle strutture che rientrano nelle reti 02 o e L Documento della Direzione
= assistenziali definite dalla programmazione attivita assistenziali tra ospedale e territorio
o
:‘é‘ regionale
2 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
& nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
5
S
] . . ) ina all'attivit dell . Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
.E L Qrtgml.zazl?z;t;ne pm:l‘l:fpta' atdlt.ntuta F ; rle;ll 01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono le| Documento della Direzione
assistenziali di cure palliative e di terapia del dolore modalita oreanizzative
ﬁ per il paziente adulto e pediatrico costituite dalla 8
s . .
&b programmazione regionale (L 15 marzo 2010 n. 38
£ 2A.01.02.02 «“Disposizioni per garantire l'accesso alle cure 02 1l documento definisce le modalita di integrazione delle| - e
o palliative e alla terapia del dolore” . Si applica alle attivita assistenziali tra ospedale e territorio
e strutture che rientrano nelle reti assistenziali
definite dalla programmazione regionale). 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
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16-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D4 PolispecialisticheMultipresidio - CRITERIO 1

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 1: Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

AREA CODICE REQUISITI SIE:J\%%(];EIZ(‘;;E EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione Elemento valutato Note
Esistono documenti aziendali che esplicitano il ruolo
2 01 dell'Organizzazione nell'ambito della rete e definiscono lef Documento della Direzione
= . . . .
2F - L'Organizzazione partecipa a programmi di modalita organizzative
E =3 realizzazione di reti tra centri regionali, nazionali ed|
= N . . . . . . I P .
E e & |24.01.02.03 internazionali definite dalla programmazione 02 1 vdfmy’ume.nto c}eﬁmsce le moda11t§ dl. integrazione delle Documento della Direzione
g &% regionale. (Si applica alle strutture che rientrano attivita assistenziali tra ospedale e territorio
o -,-'; 2 nelle reti assistenziali definite dalla
: @ programmazione regionale). 03 Vi ¢ evidenza della valutazione annuale delle attivita svolte Report
S nell'ambito della rete sulla base di dati e indicatori predefiniti P
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione effettua periodicamente
valutazioni sulla qualita del percorso assitenziale e sulla
01 s sy . . A . Report
conformita delle attivita realizzate ai protocolli e linee guida
adottati
E' documentata un'attivita di valutazione della 02 Vi é evidenza che I'Organizzazione, in esito alle valutazioni Report
2A.02.04.01 |qualita del percorso di assistenza, dalla presa in effettuate, adotta programmi di miglioramento Piani di intervento
.02.04. ,
carico alla dimissione
03 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione monitora la realizzazione Report
dei programmi di miglioramento e ne valuta i risultati P
04 Vi ¢ evidenza che gli esiti delle valutazioni effettuate e dei Report
programmi di miglioramento sono diffusi agli operatori Intranet
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione raccoglie in modo Documento della
E 01 strutturato le valutazioni del percorso di cura da parte dei Direzione
E 2A.02.04.02 E' documentata un'attivita di valutazione del pazienti e dei familiari Report
.% T | percorso di cura da parte dei pazienti e dei familiari S , . . L. L
s Vi e evidenza che 1'Organizzazione utilizza le valutazioni dei Report
w 02 pazienti e dei familiari per la progettazione di programmi di PR
° o Piani di intervento
5 miglioramento
o0
g In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
‘é nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
S A . Lo R . strutture preesistenti
= L'attivita svolta dall'Organizzazione ¢ conforme ai criteri di Archivio Assessorato . . P . .
< 01 . - . . In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
appropriatezza definiti dalla normativa regionale Salute . A R
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
s s P . . e . . Lo .. strutture preesistenti
2A.02.04.03 L'attivita assistenziale ¢ conforme agli standard di 02 I volumi di attivita dell'Organizzazione sono conformi agli Archivio Assessorato In vigore dal 1 aprile 2055 anche per rinnovi e per
HTTTY | qualita e appropriatezza definiti dalla normativa standard definiti dalla normativa regionale Salute & ap A e P P
verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
R o . . . .. strutture preesistenti
Gli esiti dell'attivita assistenziale svolta dall'Organizzazione Archivio Assessorato . . P . .
03 In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per

sono conformi agli standard definiti dalla Regione

regionale Salute

verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute






Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 2 — Prestazioni e servizi

5. Modalita di gestione della documentazione sanitaria

CODICE REQUISITI SUBCODICE EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
EVIDENZA
Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione effettua periodicamente Dommeqto della
01 L o : o Direzione
valutazioni sulla qualita della documentazione sanitaria
Report
02 Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione, in esito alle valutazioni Report
effettuate, adotta programmi di miglioramento Piani di intervento
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione monitora la realizzazione
03 Report

dei programmi di miglioramento e ne valuta i risultati
E' documentata un'attivita di valutazione della

2A.02.05.01 qualita della documentazione sanitaria Report

Vi e evidenza che gli esiti della valutazioni effettuate e dei

04 P o . X Liste di distribuzione
programmi di miglioramento sono diffusi agli operatori
Intranet
In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
nuove strutture o per l'avvio di nuove attivita in
- . . . . . .. strutture preesistenti
Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione alimenta il Fascicolo Archivio Assessorato . . P . .
05 . . N oy . In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
sanitario elettronico (FSE) con continuita e tempestivita regionale Salute

verifiche di mantenimento
Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale della
Salute






16-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D4 PolispecialisticheMultipresidio - CRITERIO 3

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 3: Aspetti strutturali

AREA CODICE REQUISITI SUBCODICE EVIDENZE Elementi di valutazione | Valutazione | Elemento valutato Note
EVIDENZA
=
g e In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento
] g Le attrezzature in uso presso 'Organizzazione hanno una Verbali di collaudo di nuove strutture o per l'avvio di nuove
E N 2A.03.10.01 |L'Organizzazione dispone di tecnologie adeguate 01 anzianita di esercizio non superiore a 10 anni calcolata dalla . attivita in strutture preesistenti
g o .. Inventario . . . .
3 & data di primo collaudo In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e
; < per verifiche di mantenimento
—
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16-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D4 PolispecialisticheMultipresidio - CRITERIO 4

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 4: Competenze del Personale

AREA CODICE REQUISITI s%gg;ilz EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione | Elemento valutato Note
=
o}
: E' documentata una valutazione periodica della performance del Report
= g 01 personale sulla base di indicatori e di standard definiti e Relazione
§ ° ‘g misurabili. Fascicoli personali
£ &
oL ) : . PRSPPI
g 8 : 2A.04.01.05 L'Organizzazione effettua valutazioni per
£ E E del personale
e 8
E <z . . . . . Report
2 02 La valutazione comprende il monitoraggio del mantenimento Relazi
s g . . . . elazione
B delle competenze professionali relative al ruolo ricoperto N .
3 Fascicoli personali
&
-
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16-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D4 PolispecialisticheMultipresidio - CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 5: Comunicazione

SUBCODICE

Interviste al personale

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
°
. -
g2 Documento della Direzione
5 < o1 Sono formalizzate e messe in atto modalita di condivisione Documento del Direttore
é & ° sistematica delle informazioni all'interno dell'organizzazione Tecnico
g .?:; B Documento del Responsabile
g7 Sono f 1i i e impl i processi
S g 2A.05.01,01 |>O10 formajzzat € tmp P A
R f i alla circ delle
g B
]
R
@« ol . . . .
E < E' documentata una valutazione periodica dell'efficacia del Report
E 3 5 02 sistema di comunicazione interna alla struttura e dell'avvio di e
< S . Piani di intervento
= E : programmi di miglioramento, se necessario.
v
£
8
% 5 Le modalita di comunicazione con il paziente e con i suoil Documento della Direzione
:; o 01 familiari sono descritte in un documento/procedura adottato Intranet
R ‘é formalmente e immediatamente reperibile Archivi
8SR & . .
'R E 4 E'stata formalizzata una procedura per 'appropriata
o & o= sen g2 . . - . . . s PR -
: E'E gdn 2A.05.03.01 |modalita di comunicazione con il paziente e con i La procedura definisce le modalita con cui informare il
sE 8§ suoi familiari. 03 paziente e i suoi familiari in tema di prevenzione delle] Documento della Direzione
1 i1 : L .
5 & g infezioni correlate all'assistenza
g &
= 3 S . Liste di distribuzione
A 05 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale .
Interviste al personale
=
D .
= 9
2 & P
. . L rocedura
E .: = E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una A
55 . s . L. Documento della Direzione
ES=
SJ =5 03 procedura che definisce le modalita con cui acquisire il Intranet
= 9. .
SE&T consenso informato Archivi
g
E f‘é é E 2A.05.04.01 Sono definite le modalita per il coinvolgi oe
SER B T |Iascolto attivo dei pazienti e dei familiari
Ty &g
< S
% £ %n S N . Liste di distribuzione
RN 04 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale
SR &
ZE°
<
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16-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D4 PolispecialisticheMultipresidio - CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza

SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
EVIDENZA
5 In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
£l E' implementato un sistema per l'identificazione e la nuove strutture o per 'avvio di nuove attivita in
B 04 segnalazione di "near miss", eventi avversi ed eventi sentinella| Documento della Direzione strutture preesistenti
3 comprensivo dei dati raccolti attraverso il sistema Simes In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
o verifiche di mantenimento
)
2
8
)
: In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
g S T o . A RS
3 L'Organizzazione ¢ dotata di un Sistema per la Vi e.ev1denza che lapp@lca{zlone di l.mee guldfl, buone ) nuove strutture o per I avvio di nuove attivita in
E 2A.06.02.01 gestione del rischio clinico 05 pratiche, raccomandazioni, check-list, ed altri strumenti per la Report strutture preesistenti
3 sicurezza ¢ regolarmente monitorato In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
= verifiche di mantenimento
2
g
s} In vigore dal 1 aprile 2024 per accreditamento di
g L'Organizzazione redige annualmente una relazione sulle nuove strutture o per 'avvio di nuove attivita in
g 06 attivita svolte per la gestione del rischio, sugli eventi occorsi, Report strutture preesistenti
z sulle azioni correttive eventuamente adottate In vigore dal 1 aprile 2025 anche per rinnovi e per
verifiche di mantenimento
. . L Documento della Direzione
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile un
. o Proecdura
® 01 documento/procedura che definisce le modalita per la Intranet
S comunicazione ai pazienti e/o familiari degli eventi avversi ..
E ] Archivi
g &
=8 . C e
z L \ . Liste di distribuzione
g2 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
gz Interviste al personale
2§
-2
- L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure —
o B . s . . . . . s Documento della Direzione
g3 Sono definite modalita e procedure per la gestione 03 formalizzate, conosciute e immediatamente reperibili per la Procedura
g @ 2A.06.03.01 |dell'impatto degli eventi avversi sugli utenti, gestione dell'impatto di un evento avverso sugli operatori
oo sull'organizzazione e verso l'esterno.
=) - - - R
=2 L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure —
= o . M . ; .| Documento della Direzione
L 04 formalizzate per la comunicazione verso l'esterno degli eventi
g . Procedura
S avversi
g £
< . . . P . .
£ 05 L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| Documento della Direzione
g} g formalizzate per la risoluzione stragiudiziale dei conteziosi Procedura
Ay
el
06 Vi ¢ evidenza della applicazione delle procedure adottate Report
- b
- L
8 9
o
£5E
-2 % g
<
I
E & g Sono formalizzate e messe in atto politiche e Vi ¢ evidenza della formalizzazione e implementazione di| Documento della Direzione
& g" 2 |2A.06.04.02 |procedure per la part e il coinvolgi 01 politiche e procedure per la partecipazione e il coinvolgimento, Procedura
.:,.*.0 S 'g dei pazienti ai processi di gestione del rischio clinico dei pazienti ai processi di gestione del rischio clinico Piani di intervento
258
s .2 =5
E'E =
©n B>
<E”
]
Q
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16-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D4 PolispecialisticheMultipresidio - CRITERIO 7

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 7 - Processi di miglioramento ed innovazione

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una
procedura che definisce le modalita di programmazione degli Procedura
01 acquisti ed individua i criteri per la definizione delle specifiche Intranet
tecniche di prodotti, attrezzature, apparecchiature biomediche Archivi
e dei dispositivi medici
o . PR T . .
E Sono dlSpOnl.blll sgecnlﬁche ?rtfc:.dure ddl . La procedura tiene conto dell'obsolescenza e della eventuale
g 2A.07.02.01 |Programmazione Eghhéfcq““t;. 1 P“(;i r:t" dei 02 disponibilita di nuove tecnologie per il miglioramento Procedura
[ :;trezz.altu.re, a;!ip arecc iature biomediche e dei dell'assistenza sanitaria attraverso un processo di valutazione
£ spositivi medici (HTA)
=
Ic] : " :
: 03 La procedura tiene conto dell'adeguamento alle norme di Procedura
] settore
S
E Report
& 04 Vi e evidenza dell'applicazione della procedura | epo
S Interviste al personale
<
g
° Documento della Direzione
g . L Documento del Direttore
= E' adottato un documento che definisce le responsabilita per Tecnico
S 01 1'uso sicuro, appropriato ed economico di ogni .
o Sono definite le modalita per I'uso sicuro, apparecchie;tuig biI()Jme dica s Documento del Responsabile
« 2A.07.02.02 appropriato ed economico delle apparecchiature Intranet
T biomediche sia sotto il profilo funzionale che Archivi
tecnologico.
02 11 documento & conosciuto dal personale interessato Liste di distribuzione

Interviste al personale
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16-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D4 PolispecialisticheMultipresidio - CRITERIO 7

Criterio 7 - Processi di miglioramento ed innovazione

AREA CODICE REQUISITI Sg;)(];g;i]‘l EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

Vi & evidenza che I'Organizzazione rileva i fabbisogni -
& & Documento della Direzione

Vi ¢ evidenza della adozione di azioni conseguenziali in|
relazione ai fabbisogni rilevati

© .‘; 01 emergenti sia in ambito organizzativo sia di dotazione di Report
s g Sono definite modalita strutturate per la rilevazione tecnologie P

'5 N 2A.07.03.01 |dei fabbisogni emergenti e delle innovazioni

ﬁ a logiche e or i ive da impl are

S

g8

02 Piani di intervento

3.Adozione di iniziative
di innovazione tecnico-
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

POLISPECIALISTICHE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

STRUTTURA:

Criterio 8 - Umanizzazione

SUBCODICE

AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
. § . . . . s Documento della Direzione
Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione tiene conto della multiculturalita nella| ) .
o L . . . s Carta dei Servizi
01 definizione delle modalita di accoglienza e di svolgimento delle attivita] Procedura
assistenziali . .
© Linee guida
Documento della Direzione
03 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per i bambini Procedura
= Le attivita assistenziali-organizzative sono Linee guida
E orientate all'accoglienza di pazienti considerando Documento della Direzione
2 2A.08.01.01 le diverse esigenze relative all'eta, al genere ed a 04 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
b DA particolari condizioni di salute e di fragilita fisica e delle attivita assistenziali relative al percorso nascita Procedura
i psicologica e tenendo conto delle specificita Linee guida
E ligi etniche e linguistiche Documento della Direzione
05 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per gli anziani Procedura
A8 Linee guida
- Documento della Direzione
07 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
delle attivita assistenziali per le donne che hanno subito violenza Procedura
Linee guida
v © \ e e . . L .
B o g Esistono Procedura per I'accesso agevolato alle E .dlswnﬂ?ﬂe ec} 1mmeld¥atan?e?te reFenbxle una pmcedL.‘ra .Che semp lifica Documento della Direzione
> g .2 L . . . 01 gli adempimenti amministrativi per l'accesso alle prestazioni sanitarie per
SN prestazioni assistenziali, semplificando gli L . . Procedura
SN d . . .. ivi ed assi d categorie di utenti specifiche
S N 954.08.01.04 adempimenti amministrativi ed assicurando
Ng un'informazione tempestiva e trasparente, con
h 2 g P P
R articolare riferimento all'accesso alla . . . Liste di distribuzione
‘:'.‘: g E P 02 Vi ¢ evidenza che la Procedura ¢ conosciuta dal personale 1 distrbuzl
== A

documentazione sanitaria entro tempi predefiniti

Interviste al personale
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali, specifici di base e specifici di settore
per I'accreditamento degli Studi medici e degli Ambulatori

DEFINIZIONI

Struttura presso la quale opera un solo professionista che svolge senza intermediazione la propria attivita professionale la
STUDIO MEDICO quale prevale rispetto a qualunque altro aspetto. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita
dell'autorizzazione sanitaria & attribuita ad una persona fisica

Struttura in cui opera un solo professionista, con individualita e organizzazione propria dove per la complessita della struttura e
per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all’attivita professionale la cui responsabilita rimane sempre in capo al singolo
professionista, & richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’'organizzazione del lavoro ed alla gestione delle risorse.
Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione sanitaria € attribuita ad una persona fisica o
ad una persona giuridica

AMBULATORIO classificato
"Struttura non residenziale
semplice” secondo il D.A. 9 gennaio
2024, n. 20

Struttura monospecialistica, in cui opera piu di un professionista, con individualita e organizzazione propria dove per la
complessita della struttura e per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all'attivita professionale la cui responsabilita rimane
sempre in capo al singolo professionista, & richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’organizzazione del lavoro ed
alla gestione delle risorse. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione sanitaria &
attribuita ad una persona giuridica

AMBULATORIO classificato
"Struttura non residenziale
complessa” secondo il D.A. 9
gennaio 2024, n. 20

Struttura polispecialistica, in cui operano piu professionisti di diverse specialita, con individualita e organizzazione propria dove
POLIAMBULATORIO classificato per la complessita della struttura e per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all’attivita professionale la cui responsabilita
"Struttura polispecialistica” secondo il [rimane sempre in capo al singolo professionista, & richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’organizzazione del
D.A. 9 gennaio 2024, n. 20 lavoro ed alla gestione delle risorse. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione
sanitaria & attribuita ad una persona giuridica

Struttura ambulatoriale in grado di effettuare interventi chirurgici ed anche procedure diagnostiche e/o terapeutiche invasive e
CHIRURGIA AMBULATORIALE seminvasive, senza ricovero, che consentano all'utente autonomia motoria e piena vigilanza entro le due ore successive alla
conclusione dell'intervento e non necessitino di assistenza continuativa post-intervento

Struttura ambulatoriale che eroga prestazioni di endoscopia e svolge indagini strumentali a fini diagnostici e/o terapeutici
mediante strumentazione specificatamente dedicata a cui possono essere associate altre strumentazioni a scopo diagnostico
ENDOSCOPIA AMBULATORIALE ((radiazioni ionizzanti o ultrasuoni) o terapeutico (sorgenti diatermiche, laser o altre)

Sono eseguibili in ambito ambulatoriale le attivita di endoscopia che utilizzano gli orifizi naturali (endoscopia digestiva,
ginecologica, otorinolaringoiatrica, tracheobronchiale, urologica)

Struttura costituita dal solo Laboratorio dove viene gestito l'intero ciclo di lavoro connesso all'esecuzione delle prestazioni:

MEDICINA DI LABORATORIO N o " o
attivita preanalitica, analitica e postanalitica
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali, specifici di base e specifici di settore
per I'accreditamento degli Studi medici e degli Ambulatori

DEFINIZIONI

MEDICINA DI LABORATORIO
AGGREGATA

Struttura costituita da un unico Laboratorio centralizzato presso il quale & svolta I'attivita analitica e da uno o piu punti periferici
denominati "Punti di accesso” presso i quali viene svolta I'attivita preanalitica e postanalitica

PUNTO DI ACCESSO

Articolazione periferica di una struttura di Medicina di Laboratorio Aggregata presso la quale € svolta I'attivita preanalitica e
postanalitica. Non & dotato di autonomia organizzativa. Puo eseguire esami esclusivamente mediante dispositivi POCT
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - REQUISITI DI BASE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di base per 'accreditamento delle strutture Ambulatoriali (DA890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . o . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
L ov
5y g
= N
g a E_. -g E L'Organizzazione ¢ dotata di autorizzazione allo Disponibilita dell'autorizzazione sanitaria concessa
'8 g E = 'g PBA.4A.00.00.01 (svolgimento di attivita sanitarie rilasciata 01 dall'Autorita competente per la/le disciplina/e oggetto di Documentazione comprovante
g E L) § g dall'Autorita competente verifica
- L T) <
<5" s
-7 =}
]
g o1 Vi ¢ evidenza che per ciascuna prestazione/servizio erogato al Fascicolo sanitario
'g paziente € consegnato un referto Referto
o
5
— E 02 11 referto riporta la data di erogazione della prestazione, il tipo Fascicolo sanitario
g g di prestazione e l'identificazione utente Referto
L 2 L'Organizzazione ha definito le modalita di 1 refert. te ldentificazi del bile dell Fascicol itari
8 = PBA.4A.02.05.01 |redazione della documentazione relativa agli esiti 03 rete ,0 consen .e ,1 entilicazione del responsabiie detla ascicolo samtario
B 5] dell .. .. . prestazione/servizio erogato Referto
< 1 elle prestazioni e servizi erogati
2 o
5 g
Ry b=} . o . Fascicolo sanitario
~ 2 04 11 referto riporta la firma leggibile dal responsabile
g Referto
g
<
S
g 11 referto riporta le conclusioni diagnostiche (ove previste) e Fascicolo sanitario
o 05 l'indicazione degli accertamenti e/o terapie e/o programmi Referto
E_ riabilitativi ritenuti necessari
[Te]
=
e
<
Se
B . . . . c . L'orario di accesso alle prestazioni ¢ compatibile con la . .
= 4A.03.11. rganizzazione garantisce 1'accesso dei pazienti . egistro turni del personale
£ E PBA.4A.03.11.01 [L'Org garantisce I dei pazient 01 P P Registro turni del 1
- 2 g corretta esecuzione delle stesse.
s S a
9
g <
g -
174 —
oy
=1
[
& g
: E © In base alla tipologia delle prestazioni da erogare, devono
N "§ . . . g
. essere articolati turni di lavoro che consentano . .
S £ PBA.4A.03.13.01 |Uso ottimale delle attrezzature complesse 01 . . . Registro turni del personale
E g l'ottimizzazione dell'utilizzo delle attrezzature complesse
< 3 disponibili.
o
o
= o
L= =
) g o . e o . .
§S S ‘§ La dotazione di personale & adesuata in rapporto Durante lo svolgimento dell'attivita ambulatoriale ¢ presente Elenco degli operatori
fg 2 § S PBA.4A.04.10.01 alla attivita svollt)a su PP 01 almeno un infermiere (o altro operatore), se necessario, in Registro turni del personale
g ;-':' 8 fg relazione alla tipologia delle prestazioni da erogare. Fascicolo sanitario
)
o S
ﬂ: —
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - REQUISITI DI BASE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di base per 'accreditamento delle strutture Ambulatoriali (DA890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . o . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente Procedura
01 reperibile (si applica se la struttura esegue la sterilizzazione di Intranet
materiali impiegati per procedure invasive) Archivi
E' presente una procedura che definisce le modalita
PBA.4A.06.10.01 |di approvvigionamento, pulizia, disinfezione e Vi & evidenza che la procedura é conosciuta dal personale (si ) o
sterilizzazione dei materiali e degli strumenti 02 applica ee la struttura esegue la sterilizzazione di materiali Lista di distribuzione

o . . . Intervista al personale
impiegati per procedure invasive)

<
N
N
=1
g
«
© L
g g 03 Vi e evidenza che la procedura ¢ applicata Registrazioni
£ g
[3)
e g
N ~

(=]
= — . . . Procedura
= La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente
& 01 reperibile Intranet
& P Archivi
<
)

E' presente una procedura che definisce le modalita
PBA.4A.06.10.02 |, Presente una procecura cae
di sanificazione degli ambienti . . . Lista di distribuzione
02 Vi ¢ evidenza che la procedura é conosciuta dal personale .
Intervista al personale
03 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata Registrazioni
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CARDIOLOGIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatoriali di Cardiologia (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
01 T locali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e Planimetria
sono correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
La struttura dispone di un ecografo mono e bidimensionale,
con sistema doppler pulsato, continuo ed a codice di colore, Inventario
02 dotato di almeno due sonde, una a bassa ed una ad alta Documentazione tecnica
frequenza, con sistema automatico interno di misurazioni e Osservazione diretta
con monitoraggio elettrocardiografico
La sala per l'esecuzione dell'Ecocardiografia transesofagea ¢ di . .
. S . Planimetria
° 03 dimensioni adeguate e consente facile accesso ad almeno due . .
g . Osservazione diretta
—- g operatori
® 8 La sala per I'esecuzione dell'Ecocardiografia transesofagea
,E_, ] 04 consente il movimento di almeno due operatori in caso di Planimetria
g % L'organizzazione dispone di una manovre rianimatorie e puo ospitare le ulteriori attrezzature Osservazione diretta
e < PCA.4A.03.10.01 sede operativa adeguatamente specifiche
= S attrezzata
L = . g s . .
9 g E' disponibile un locale/spazio per lavaggio ed alta . .
2] g L . . . Planimetria
< 3 disinfezione della sonda transesofagea dotato di lavello in . .
) = 05 .. . . . . Osservazione diretta
. acciaio inox, fornito di acqua calda e fredda con rubinetteria . .
= Documentazione tecnica
— non manuale
La sala per I'esecuzione dell'Ecocardiografia transesofagea ¢ Inventario
06 attrezzata con dispositivi atti alla rianimazione Osservazione diretta
cardiopolmonare Documentazione tecnica
La sala per l'esecuzione dell'Ecocardiogramma da stress ¢ di . .
. S . Planimetria
07 dimensioni adeguate e consente facile accesso ad almeno due . .
. Osservazione diretta
operatori
La sala per l'esecuzione dell'Ecocardiogramma da stress
08 consente il movimento di almeno due operatori in caso di Planimetria

manovre rianimatorie e puo ospitare le ulteriori attrezzature

specifiche

Osservazione diretta
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CARDIOLOGIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatoriali di Cardiologia (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
La sala per l'esecuzione dell'Ecocardiogramma da stress &
attrezzata con: .
. . Inventario
- un elettrocardiografo a 3 canali . .
09 . . Osservazione diretta
- sfigmomanometro montato su colonna, mobile, con bracciali . .
Y . Documentazione tecnica
di varie dimensioni
- dispositivi atti alla rianimazione cardiopolmonare
10 La sala per I'esecuzione dei Test ergometrici ¢ di dimensioni Planimetria
adeguate e consente facile accesso ad almeno due operatori Osservazione diretta
La sala per l'esecuzione dei Test ergometrici consente il . .
. . A . Planimetria
11 movimento di almeno due opeartori in caso di manovre . .
L . X . . . Osservazione diretta
@ rianimatorie e pu0 ospitare le ulteriori attrezzature specifiche
= g
£ g
E &
«
g % L'organizzazione dispone di una La sala per I'esecuzione dei Test ergometrici & attrezzata con
= ) PCA.4A.03.10.01  |sede operativa adeguatamente - poligrafo con monitor minimo 3 canali monitorati in
3 :‘a attrezzata continuo e 12 derivazioni visualizzabili; possibilita di stampa
5‘ g immediata di ecg 12 derivazioni;
- = - sfigmomanometro montato su colonna, mobile, con bracciali .
. . .. .. Inventario
S di varie dimensioni . .
- 12 . o s Osservazione diretta
- pedana scorrevole (elevazione fino al 20%, velocita . .
. . _p . Documentazione tecnica
incrementabili, pedana > 127 x 40 cm., posapiedi laterali,
ringhiera frontale e laterale, bottone per arresto d'emergenza,
presa d'alimentazione dedicata) e/o cicloergometro a freno
elettromagnetico (almeno 300 watt di potenza).
- dispositivi atti alla rianimazione cardiopolmonare
Se la struttura esegue Elettrocardiografia dinamica dispone di: .
> Inventario
- analizzatore . .
13 . Osservazione diretta
- registratore . .
. . Documentazione tecnica
- elettrocardiografo a 3 canali
01 Il personale sanitario ¢ adeguato alla tipologia e al volume Elenco degli operatori
delle prestazioni erogate Fascicolo personale
) Vi ¢ evidenza che durante l'esecuzione dell'Ecocardiografia ¢ . .
S = . Elenco degli operatori
= s assicurata ' >
1) = 02 . . Registro turni del personale
@ 2 - la presenza di un Cardiologo nella sala . L
3 & . . Registrazioni
A~ a - la presenza di un infermiere nella struttura
g g La dotazione di personale &
Q ] PCA.4A.04.10.01 adeguata in rapporto alla attivita
S Vi ¢ evidenza che durante l'applicazione dell'apparecchiatura . .
§ < svolta , . - apprcazion PP Elenco degli operatori
159 < per 1'Elettrocardiografia dinamica ¢ assicurata . >
a s 03 . . Registro turni del personale
g - la presenza di un Infermiere nella sala . L
g A . . Registrazioni
O = - la presenza di un Cardiologo nella struttura
ﬂ: —
Se la struttura esegue Ecocardiografia transesofagea e/o
Ecocardiografia da stress e/o Test ergometrici vi ¢ evidenza Elenco degli operatori
04 che nella struttura ¢ assicurata la contemporanea presenza di| Registro turni del personale

un Cardiologo e un Infermiere per l'intera durata dell'orario di
apertura

Registrazioni
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CHIRURGIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Chirurgia ambulatoriale (DA 890/2002)

Struttura

CRITERIO

AREA

CODICE

SUBCODICE . . g . .
REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione

Elemento
valutato

Note

2 .Prestazioni e servizi

5. Modalita di gestione della documentazione sanitaria

PCH.4A.02.05.01

Per ciascun paziente ¢ disponibile un fascicolo sanitario
clinica in cui sono riportate la diagnosi, gli eventuali esami e
condizioni cliniche, le prestazioni effettuate e le prescrizioni
terapeutiche

01 Fascicolo sanitario

E' disponibile un registro ambulatoriale in cui sono riportati,
per ciascun paziente, la diagnosi, la descrizione dell'intervento
eseguito, le eventuali tecniche di anestesia e/o sedazione e/o
analgesia utilizzate, 1 nominativi del/degli operatori, l'ora
d'inizio e fine dell'intervento, il decorso clinico e
intraoperatorio, comprese le eventuali complicanze.

02 Registrazioni

L'Organizzazione ha definito le
modalita di redazione della
documentazione relativa agli esiti delle
prestazioni e servizi erogati

11 registro ambulatoriale e sottoscritto dal medico responsabile
03 dell'ambulatorio e ciascun intervento ¢ firmato dal chirurgo Registrazioni
che lo ha effettuato

A ciascun paziente € consegnata una relazione destinata al
medico curante nella quale sono riportati: la diagnosi, la
04 descrizione dell'intervento eseguito, il tipo e la quantita di Relazione
anestetici o altri farmaci usati, le eventuali complicanze
unitamente ai consigli terapeutici.
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CHIRURGIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Chirurgia ambulatoriale (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
o1 Ilocali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e Planimetria
sono correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
02 La sede dispone di uno spazio adibito a spogliatoio del Planimetria
personale sanitario, separato dal locale chirurgico Osservazione diretta
La sede dispone di uno spazio per la preparazione del . .
ponic ¢ } Pazio per ‘a preparaz Planimetria
03 personale sanitario all'atto chirurgico, anche interno al locale . .
. . Osservazione diretta
chirurgico
04 La sede dispone di uno spazio-spogliatoio, separato dal locale Planimetria
chirurgico, per la preparazione del paziente all'atto chirurgico Osservazione diretta
05 La sede dispone di uno spazio di sosta per i pazienti che Planimetria
hanno subito l'intervento, anche all'interno del locale visita Osservazione diretta
06 La sede dispone di un locale visita, anche non contiguo, Planimetria
© adibito a studio medico per visita 0 medicazione Osservazione diretta
o £
£ E La sede dispone di un deposito per materiali sterili e
g @ strumentario chirurgico, anche situato all'interno dello spazio
L . .ge . .
g E PCHLAA03.10.01 L'organizzazione dispone di una sede rlservato. alla sterilizzazione e preparazione del personale, ‘ .
= et <2A.05.10. operativa adeguata dotato di: . 4 . 4 o N Plam.metng
1& 5 07 - un armadio lavabile per la rimessa dei ferri chirurgici e per la Osservazione diretta
2 g conservazione del materiale sterilizzato, mantenuto in adatte Documentazione tecnica
- = confezioni o cestelli metallici
S - un armadio lavabile per la rimessa dei farmaci e del
materiale monouso
La sede dispone di uno spazio per la sterilizzazione all'interno
del locale chirurgico e in comune con lo spazio per la
preparazione del personale sanitario all'atto chirurgico, con . .
. Planimetria
accesso regolamentato, dotato di: . .
08 . . . RN . L Osservazione diretta
- un lavello in materiale resistente agli acidi e alcali fornito di . .
. . R Documentazione tecnica
acqua calda e fredda, per la pulizia degli strumenti chirurgici
- un lavello per il lavaggio dei sanitari con rubinetteria non
manuale
Le superfici sono ignifughe, resistenti al lavaggio e alla . .
€ Supe’ o 1gATuE £& Planimetria
disinfezione, lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato . .
09 Osservazione diretta

al pavimento; il pavimento ¢ resistente agli agenti chimici e
fisici, levigato e antisdrucciolo

Documentazione tecnica
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CHIRURGIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Chirurgia ambulatoriale (DA 890/2002)

Struttura

CRITERIO

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

Evidenze

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento
valutato

Note

3.Aspetti strutturali

10. Idoneita delle strutture

PCH.4A.03.10.02

L'organizzazione dispone di una sala
chirurgica adeguatamente attrezzata

01

Nel locale chirurgico sono garantiti un adeguato ricambio
d'aria ed un adeguato comfort microclimatico

Planimetria
Osservazione diretta
Documentazione tecnica

02

Se sono eseguiti interventi in anestesia generale, il locale
chirurgico possiede le seguenti caratteristiche:

- temperatura interna invernale e estiva compresa tra 20-24°C;
- umidita relativa estiva e invernale compresa tra 40-60%
ottenuta con vapore;

- ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) 15 v/h;

- filtraggio aria 99.97%;

- impianto di gas medicali e impianto di aspirazione gas
anestetici direttamente collegato alle apparecchiature di
anestesia,

- disponibilita di acqua di raffreddamento per apparecchi
laser, quando necessario;

- stazioni di riduzione della pressione doppie per ogni gas
medicale tecnico, tali da garantire un adeguato livello di
affidabilita;

- impianto di allarme di segnalazione esaurimento gas
medicali

Planimetria
Osservazione diretta
Documentazione tecnica

03

11 locale chirurgico & dotato di:

- lettino chirurgico;

- elettrobisturi;

- un aspiratore chirurgico con relativi sondini;

- lampada scialitica;

- un tavolino servitore;

- un supporto per contenitore di rifiuti chirurgici;

- un congruo numero di vasche per il lavaggio pre-
sterilizzazione dei taglienti;

- contenitori per rifiuti speciali taglienti (aghi, lame, etc.);
- apparecchiature per il processo di sterilizzazione (eccetto che
in caso di servizio centralizzato o esternalizzato)

Planimetria
Osservazione diretta
Documentazione tecnica

11 carrello per la gestione delle emergenze, a integrazione di
quanto previsto come normale dotazione, € dotato anche di:
- elettrocardiografo

- farmaci per la gestione delle emergenze

Osservazione diretta
Documentazione tecnica

05

Lo strumentario € monouso o in acciaio inossidabile o in
leghe o in metalli non ossidabili ed & idoneo al tipo di
chirurgia esercitata

Osservazione diretta
Documentazione tecnica

06

Gli arredi sono realizzati in acciaio inossidabile o comunque
in metalli non ossidabili.

Osservazione diretta
Documentazione tecnica
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CHIRURGIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Chirurgia ambulatoriale (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . s . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
o1 11 personale medico ed infermieristico ¢ adeguato alla Elenco degli operatori
tipologia e al volume delle prestazioni erogate Fascicolo personale
o K
g < e . P
e g Vi e evidenza che durante lo svolgimento delle attivita &
- 7] .
) 5 assicurata: . .
A~ 2 . . L Elenco degli operatori
< 5 02 - la presenza di un un medico appartenente alla disciplina Rei L del 1
= S PCH.4A.04.10.01 |- dotazione di personale & adeguata in inerente I'attivita svolta egistro turrlu €l personale
Y <2003 0. ivita Lo . . Fascicolo sanitario
8 g rapporto alla attivita svolta - la presenza di un infermiere nella struttura per l'intera durata
7] ‘R . .
12 E dell'orario di apertura
=
g A
(=}
r — Se nel presidio ambulatoriale operano pit medici, vi & . .
= nep . € op P s Registro turni del personale
evidenza che ciascuno esercita la propria attivita . L
03 . x g . Registrazioni
esclusivamente nell'ambito della specifica competenza, . . .
. . } . Documento di organizzazione
secondo quanto stabilito dal responsabile dell'ambulatorio
Se nel presidio ambulatoriale sono eseguti interventi in Elenco degli operatori
01 anestesia generale ¢ assicurata la presenza di un anestesista Registro turni del personale
fino al recupero dello stato di vigilanza del paziente Fascicolo sanitario
g Se nel presidio ambulatoriale sono eseguiti interventi in Fascicolo sanitario
2 E garantfta l.a sicurezza degli . 02 anestesia generale sono definite e documentate le modalita Documento della Direzione
S 3 PCH.4A.06.02.01 interventi chirurgici in anestesia secondo le quali & organizzata la reperibilita medica durante . .
5 o generale RN N Documento del Direttore Tecnico
5 2 l'orario di chiusura del presidio
S
Q —
-a E
o o . . e .. . o
s o Se nel presidio ambulatoriale sono eseguiti interventi in Fascicolo sanitario
g ﬁ 03 anestesia generale sono rese note al paziente, per iscritto, le Registrazioni
E g modalita per attivare il servizio di pronta disponibilita Opuscolo informativo
o
N @
& =
8 o
& o Se nel presidio ambulatoriale sono eseguti interventi in
g s anestesia generale ¢ disponibile ed ¢ immediatamente
N oy . . g
fﬁ' E o1 reperibile un accordo/convenzione con un presidio Accordo
O o ospedaliero, raggiungibile entro un tempo congruo, che
z PCH.4A.06.02.02 Il presidio assicura la gestione adeguata garantisca il ricovero in caso di complicanze o di impossibilita
o delle emergenze cliniche al trasferimento del paziente al proprio domicilio

Vi é evidenza cha 'accordo/convenzione € conosciuto da .
02 . Interviste al personale
tutto il personale
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CHIRURGIA PLASTICA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Chirurgia plastica (DA 890/2002)

Struttura

CRITERIO

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

Evidenze

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento

t
valutato Note

2.Prestazioni e servizi

5. Modalita di gestione della documentazione sanitaria

PCP.4A.02.05.01

L'Organizzazione ha definito le
modalita di redazione della
documentazione relativa agli esiti
delle prestazioni e servizi erogati

01

Per ciascun paziente ¢ disponibile un fascicolo sanitario in cui
sono riportate la diagnosi, gli eventuali esami e condizioni
cliniche, le prestazioni effettuate e le prescrizioni terapeutiche

Fascicolo sanitario

02

E' disponibile un registro ambulatoriale in cui sono riportati,
per ciascun paziente, la diagnosi, la descrizione dell'intervento
eseguito, le eventuali tecniche di anestesia e/o sedazione e/o
analgesia utilizzate, i nominativi del/degli operatori, l'ora
d'inizio e fine dell'intervento, il decorso clinico e
intraoperatorio, comprese le eventuali complicanze.

Registrazioni

03

1l registro ambulatoriale € sottoscritto dal medico responsabile
dell'ambulatorio e ciascun intervento é firmato dal chirurgo
che lo ha effettuato

Registrazioni

A ciascun paziente € consegnata una relazione destinata al
medico curante nella quale sono riportati: la diagnosi, la
descrizione dell'intervento eseguito, il tipo e la quantita di
anestetici o altri farmaci usati, le eventuali complicanze
unitamente ai consigli terapeutici

Relazione
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CHIRURGIA PLASTICA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Chirurgia plastica (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
o1 Ilocali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e Planimetria
sono correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
02 La sede dispone di uno spazio adibito a spogliatoio del Planimetria
personale sanitario, separato dal locale chirurgico Osservazione diretta
La sede dispone di uno spazio per la preparazione del Planimetria
03 personale sanitario all'atto chirurgico, anche interno al locale . .
chirurgico Osservazione diretta
04 La sede dispone di uno spazio-spogliatoio, separato dal locale Planimetria
chirurgico, per la preparazione del paziente all'atto chirurgico Osservazione diretta
05 La sede dispone di uno spazio di sosta per i pazienti che Planimetria
hanno subito l'intervento, anche all'interno del locale visita Osservazione diretta
° 06 La sede dispone di un locale visita, anche non contiguo, Planimetria
- E adibito a studio medico per visita 0 medicazione Osservazione diretta
— N
<
E E La sede dispone di un deposito per materiali sterili e
E = L' . . di di strumentario chirurgico, anche situato all'interno dello spazio
& < PCP.4A.03.10.01 seg:%)anel::'gfrlaozge ﬁgf:e 1una riservato alla sterilizzazione e preparazione del personale,
£ < P 8 dotato di: Planimetria
& % 07 - un armadio lavabile per la rimessa dei ferri chirurgici e per la Osservazione diretta
: S conservazione del materiale sterilizzato, mantenuto in adatte Documentazione tecnica
= confezioni o cestelli metallici
— - un armadio lavabile per la rimessa dei farmaci e del
materiale monouso
La sede dispone di uno spazio per la sterilizzazione all'interno
del locale chirurgico e in comune con lo spazio per la
preparazione del personale sanitario all'atto chirurgico, con Planimetria
08 accesso regolamentato, dotato di: Osservazione diretta
- un lavello in materiale resistente agli acidi e alcali fornito di Documentazione tecnica
acqua calda e fredda, per la pulizia degli strumenti chirurgici
- un lavello per il lavaggio dei sanitari con rubinetteria non
manuale
Le superfici sono ignifughe, resistenti al lavaggio e alla . .
€ Subel IO 1gAITUEAC, &6 Planimetria
disinfezione, lisce e non scanalate, con raccordo arrotondato . .
09 Osservazione diretta

al pavimento; il pavimento ¢ resistente agli agenti chimici e
fisici, levigato e antisdrucciolo

Documentazione tecnica
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CHIRURGIA PLASTICA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Chirurgia plastica (DA 890/2002)

Struttura

CRITERIO

AREA

CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

Evidenze

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento

t
valutato Note

3.Aspetti strutturali

10. Idoneita delle strutture

PCP.4A.03.10.02

L'organizzazione dispone di una
sala chirurgica adeguatamente

attrezzata

01

Nel locale chirurgico sono garantiti un adeguato ricambio
d'aria ed un adeguato comfort microclimatico

Planimetria
Osservazione diretta
Documentazione tecnica

02

Se sono eseguiti interventi in anestesia generale, il locale
chirurgico possiede le seguenti caratteristiche:

- temperatura interna invernale e estiva compresa tra 20-24°C;
- umidita relativa estiva e invernale compresa tra 40-60%
ottenuta con vapore;

- ricambi aria/ora (aria esterna senza ricircolo) 15 v/h;

- filtraggio aria 99.97%;

- impianto di gas medicali e impianto di aspirazione gas
anestetici direttamente collegato alle apparecchiature di
anestesia;

- disponibilita di acqua di raffreddamento per apparecchi
laser, quando necessario;

- stazioni di riduzione della pressione doppie per ogni gas
medicale tecnico, tali da garantire un adeguato livello di
affidabilita;

- impianto di allarme di segnalazione esaurimento gas
medicali

Planimetria
Osservazione diretta
Documentazione tecnica

03

11 locale chirurgico ¢ dotato di:

- lettino chirurgico;

- elettrobisturi;

- un aspiratore chirurgico con relativi sondini;

- lampada scialitica;

- un tavolino servitore;

- un supporto per contenitore di rifiuti chirurgici;

- un congruo numero di vasche per il lavaggio pre-
sterilizzazione dei taglienti;

- contenitori per rifiuti speciali taglienti (aghi, lame, etc.);
- apparecchiature per il processo di sterilizzazione (eccetto che
in caso di servizio centralizzato o esternalizzato)

Planimetria
Osservazione diretta
Documentazione tecnica

11 carrello per la gestione delle emergenze, a integrazione di
quanto previsto come normale dotazione, ¢ dotato anche di:
- elettrocardiografo

- farmaci per la gestione delle emergenze

Osservazione diretta
Documentazione tecnica

05

Lo strumentario € monouso o in acciaio inossidabile o in
leghe o in metalli non ossidabili ed e idoneo al tipo di
chirurgia esercitata

Osservazione diretta
Documentazione tecnica

06

Gli arredi sono realizzazti in acciaio inossidabile o comunque
in metalli non ossidabili.

Osservazione diretta
Documentazione tecnica

Pagina 13 di 33





17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CHIRURGIA PLASTICA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Chirurgia plastica (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
o1 11 personale medico ed infermieristico ¢ adeguato alla Elenco degli operatori
tipologia e al volume delle prestazioni erogate Fascicolo personale
= 2 Vi ¢ evidenza che durante lo svolgimento delle attivita &
< .
g g assicurata: . .
2 2 . . L Elenco degli operatori
b 4 - la presenza di un un medico appartenente alla disciplina . ;
~ 9 02 . s Registro turni del personale
- 2 . . . inerente l'attivita svolta . L
O] 2} La dotazione di personale ¢ . . . Fascicolo sanitario
= . R - la presenza di un infermiere nella struttura per l'intera durata
v g PCP.4A.04.10.01 adeguata in rapporto alla attivita Lo
N g dell'orario di apertura
g o= svolta
& N
5] ]
=) 5
é :
S = Se nel idi bulatorial i dici, vi
' e nel presidio ambulatoriale operano piu medici, vi € . .
= jep . ¢ op P R Registro turni del personale
evidenza che ciascuno esercita la propria attivita . L
03 . g j Registrazioni
esclusivamente nell'ambito della specifica competenza, . . .
i . \ . Documento di organizzazione
secondo quanto stabilito dal responsabile dell'ambulatorio
Se nel presidio ambulatoriale sono eseguiti interventi in Elenco degli operatori
01 anestesia generale ¢ assicurata la presenza di un anestesista Registro turni del personale
fino al recupero dello stato di vigilanza del paziente Fascicolo sanitario
£ Se nel presidio ambulatoriale sono eseguiti interventi in Fascicolo sanitario
2 E' garantita la sicurezza degli 02 anestesia generale sono definite e documentate le modalita Documento della Direzione
< = . . . A . e ‘ et i
N 3 PCP.4A.06.02.01 interventi chirurgici in anestesia secondo le quali ¢ organizzata la reperibilita medica durante . .
5y by generale e . L Documento del Direttore Tecnico
g 2 l'orario di chiusura del presidio
o
@ ?
o ()]
8 ® Se nel presidio ambulatoriale sono eseguiti interventi in Fascicolo sanitario
§ E 03 anestesia generale sono rese note al paziente, per iscritto, le Registrazioni
E g modalita per attivare il servizio di pronta disponibilita Opuscolo informativo
2]
N @
2 =
g °
§< b Se nel presidio ambulatoriale sono eseguti interventi in
g .5 anestesia generale ¢ disponibile ed ¢ immediatamente
N " . . g0
2‘ g o1 reperibile un accordo/convenzione con un presidio Accordo
© o ospedaliero, raggiungibile entro un tempo congruo, che
: PCP.4A..06.02.02 11 presidio assicura la gestione garantisca il ricovero in caso di complicanze o di impossibilita
S adeguata delle emergenze cliniche al trasferimento del paziente al proprio domicilio
Vi ¢ evidenza cha l'accordo/convenzione ¢ conosciuto da .
02 Interviste al personale

tutto il personale
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - ENDOSCOPIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Endoscopia (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
o1 T locali e gli spazi sono in condizioni igieniche adeguate e Planimetria
sono correlati alla tipologia e al volume delle attivita erogate Osservazione diretta
La sede dispone di una sala per endoscopia, con spogliatoio e . .
. . . Planimetria
02 (per le strutture attivate successivamente alla adozione del DA Osservazione diretta
890/2002) servizio igienico dedicato
03 La sede dispone di un locale/spazio dedicato all'osservazione Planimetria
dei pazienti Osservazione diretta
La sede dispone di un locale/spazio adeguato per lavaggio ed
L'organizzazione dispone di una alta disinfezione degli strumenti dotato di:
PEN.4A.03.10.01 . . s o
sede operativa adeguata - lavello in acciaio inox fornito di acqua calda e fredda con
rubinetteria non manuale Planimetria
04 - cappa aspirante nell'ambiente di pulizia-disinfezione degli Osservazione diretta
endoscopi per la protezione dai vapori (es. glutaraldeide), Documentazione tecnica
qualora non si disponga di sistemi di lavaggio-disinfezione a
g circuito chiuso
= g - un lavaendoscopi o idonea attrezzatura per alta disinfezione
-
,E_, @
:
) <
E - La sede dispone di un locale/spazio per la sterilizzazione . .
1] = . . . o e . Planimetria
" Y 05 degli strumenti ed accessori sterilizzabili (eccetto che in caso . .
< g : . . . Osservazione diretta
< 3 di servizio centralizzato o esternalizzato)
on e
S
—
. ... . . Planimetria
Nella sala per endocopia sono garantiti un adeguato ricambio . .
01 o . . Osservazione diretta
d'aria ed un adeguato comfort microclimatico . .
Documentazione tecnica
La sala per endoscopia ¢ dotata di:
- un numero di endoscopi, fonti di luce, accessori tale da Planimetria
02 permettere il completamento delle indagini terapeutiche anche Osservazione diretta
, . . . X in caso di guasti o rotture improvvisi; Documentazione tecnica
L'organizzazione .dlspone di una - un saturimetro digitale
PEN.4A.03.10.02 sala per endoscopia
adeguatamente attrezzata o . . Elenco degli operatori
Se richiesto dalle procedure in uso, la sala per endoscopia .
. . . j R Fascicolo personale
dispone delle risorse tecnologiche e professionali di . .
03 . . . . . . . Osservazione diretta
diagnostica radiologica, conformi alla normativa vigente, . .
. . Lo Documentazione tecnica
ovvero di accesso ad una sala radiologica idonea .
Documentazione comprovante
04 11 carrello per la gestione delle emergenze ¢ dotato di Osservazione diretta

attrezzatura per il monitoraggio

Documentazione tecnica
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - ENDOSCOPIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Endoscopia (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
o1 11 personale medico ed infermieristico & adeguato alla Elenco degli operatori
.;—': K tipologia e al volume delle prestazioni erogate Fascicolo personale
g g
g )
i 7]
L 8
E E" La dotazione di personale & Vi ¢ evidenza che durante lo svolgimento delle attivita ¢
0 @ PEN.4A.04.10.01 |adeguata in rapporto alla attivita assicurata: ) o
g S - la presenza di un un medico appartenente alla disciplina . .
3 s svolta . s . ST Elenco degli operatori
- E}‘ 02 inerente 'attivita svolta per l'intero orario di attivita; Registro turni del personale
E‘ 5 - la presenza di un infermiere nella struttura per l'intera durata 8 Re istraziolili
8 = dell'orario di apertura, &
< — - la disponibilita nel presidio di un medico anestesista in caso
di emergenze
. . . Procedura
La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente
ol repreribile Intranet
P Archivi
E E' presente una procedura che Vi ¢ evidenza che il raggiungimento dell'alta disinfezione degli
g PEN.4A.06.10.01 definisce le modalita di pulizia, 02 endoscopi e degli accessori ¢ periodicamente verificato ed i Registrazioni
8 T disinfezione e sterilizzazione degli risultati sono registrati
® strumenti
< [N
8 g
. S Sy X . Lista di distribuzione
':_5: 5] 03 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale 15ta g1 distribuzion
< 3 Intervista al personale
N &
B .
< =
)
i¢evid he il le & dotato di id . .
e Sono adottate procedure per la o1 Vi ¢ evidenza che il personale ¢ dotato di idoneo Osservazione diretta
& . . . . abbigliamento
& protezione dagli incidenti
° PEN.4A.06.10.02 per esposizione a materiale
biologico o altre sostanze
pericolose Vi e evidenza che al personale sono forniti idonei dipositivi di . .
02 . s Osservazione diretta
protezione individuale z
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA DI LABORATORIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)

Struttura

CODICE REQUISITI SUBCODICE Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Elemento Note

CRITERIO EVIDENZA valutato

>
&
>

La struttura di Medicina di Vi ¢ evidenza che il Laboratorio € aperto per almeno sei giorni Documento di organizzazione
PML.4A.01.01.01  |Laboratorio & organizzata in 01 . < : pertop & Sito web

. a settimana, festivi esclusi . .
modo conforme alla normativa Osservazione diretta

programmazione e
organizzazione delle attivita di

01. Modalita di pianificazione,
assistenza e di supporto

1.Attuazione di un sistema di gestione delle strutture sanitarie

- 'a
© g
k= La struttura ¢ dotata di un Ufficio preposto al controllo della .
g = 01 . . . . . Documento della Direzione
Q= . . i qualita che tiene i rapporti con il CRQ
g€ S L'Organizzazione definisce
g*s . .
= S| specifiche modalita per la
ERCHS PML.4A.01.05.01 valutazione e il miglioramento
g% 8 della qualita dell ioni e dei
% ] € aqu ita 'e € prestazioni e dei
< .S servizi erogati
S8 E' formalmente designato il Responsabile Qualita della .
= & 02 & P Q Incarico formale
. B struttura
[Tl
S >
vt %]
N g 2 . . L .
s R I documenti, ad uso interno o destinati all'esterno, prodotti dal
2 = p
N oy
Y s Laboratorio, le insegne e 1 siti web riportano:
o %S I documenti prodotti dalla D . : .
© - & 8 ot proco’ . - la denominazione e il logo della struttura di Medicina di . ..
=| < Y3 struttura di Medicina di . Registrazioni
S . g = PML.4A.02.05.01 . . 01 Laboratorio
i~ 28§ Laboratorio sono chiaramente 1 codi ionale dell Referto
s R identificabili - il codice regionale della struttura
2 BT - il numero identificativo assegnato dal CRQ
R . . . . .
Ay = ) - gli estremi del provvedimento di accreditamento
N v
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA DI LABORATORIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio

(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)

- orario di apertura;
- periodi di chiusura

Sito web

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
Vi e evidenza che durante lo svolgimento delle attivita ¢ Elenco degli operatori
01 assicurata la presenza di un tecnico sanitario di laboratorio Registro turni del personale
biomedico o un biologo o un chimico o un medico Fascicolo sanitario
] ) . . N Elenco degli operatori
Té = Vi ¢ evidenza che durante lo svolgimento delle attivita di . g10p
g o 02 . o . . . . Registro turni del personale
2 ) prelievo ¢ assicurata la presenza di un medico o un infermiere . S
g 4] Fascicolo sanitario
A &
S’ e La dotazione di personale ¢
¥ & PML.4A.04.10.01 adeguata in rapporto alla attivita Se la responsabilita del laboratorio ¢ affidata ad un laureato in ) .
g 2 svolta - . Sy ; . Elenco degli operatori
8 <t biologia o chimica, vi € evidenza che ¢ garantita la . ?
5] < 03 . o o . o . .o Registro turni del personale
a s disponibilita di un medico per le attivita professionali di . L
g . Fascicolo sanitario
) ) specifica competenza
9} S
< —
Se la struttura & dotata di settori specializzati, per ciascun
settore € stato formalmente individuato un Responsabile (e' .
04 I .. Incarico formale
ammessa la possibilita che un professionista assuma la
responsabilita di piu settori)
€
2 o . . e
St Nelle aree accessibili al pubblico sono esposti e ben visibili:
o - il certificato annuale regionale delle VEQ effettuate . .
=] \ . . . Osservazione diretta
01 - 'elenco dettagliato delle prestazioni effettuate direttamente .
¥ L . . Sito web
é - I'elenco delle prestazioni effettuate in service con
& l'indicazione dei laboratori che le eseguono.
<
<
Y 5
Dl
=] N 5
. < oy e1e . . g eqe
?, g ‘En La struttura fornisce agli utenti le Neue areee acces.sﬂ.n.h. al pubbh.co sono dlspomblh e
E % o.é PML..4A.05.03.01 informazioni essenziali con facﬂmet}te af:cesmblh 1.nform2¥210n1. dettagl}ate relaFlve a: . .
g 3 ° modalita efficaci 02 - modal.lté .d1 prenotazione, di prelievo e di esecuzione delle Osservgzmne diretta
] = © prestazioni; Sito web
@] T © . oy o . .
“ S - tempi e modalita di consegna dei referti;
i - costi delle prestazioni
g
s
S
L3
s Nelle areee accessibili al pubblico sono disponibili e
= facilmente accessibili informazioni relative a: Osservazione diretta
03
3
=
[ae)
(=]
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA DI LABORATORIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)

Struttura
SUBCODICE . . s . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
I
]
|
] g = La struttura rispetta oli standard Vi ¢ evidenza che la struttura ha eseguito, nell'anno
§ o E PML.4A.06.01.01 dja rruta ir‘:lﬂ (f fine;tgi :iallaa ndar o1 precedente, almeno 200.000 prestazioni calcolate come Relazione dell'Azienda Sanitaria Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
£Sg A e e previsto dall'art. 4 del DA 1629/2012, come modificato dal Provinciale della Salute
%8 normativa vigen DA 1006/2014
e 9
— L]
(=) 1zl
Se la struttura esegue prestazioni in service vi € evidenza che ¢
01 stata fatta formale comunicazione all'Azienda sanitaria Registrazione
provinciale
Se la struttura esegue prestazioni in service, ¢ adottata ed Procedura
02 immediatamente resperibile una Procedura per la gestione Intranet
delle attivita in service Archivi
03 La procedura prevede che il paziente sia informato del service Pi{):fee ?:;ra
e lo autorizzi espressamente . L.
Registrazioni
04 La procedura prevede che sia assicurata la “tracciabilita” Procedura
dell’esame in ogni fase della sua esecuzione Registrazioni
La procedura prevede che il trasporto dei campioni dal
laboratorio che ha effettuato il prelievo (laboratorio inviante)
o . . o Procedura
N 05 al laboratorio che esegue la prestazione (laboratorio ricevente) Registrazioni
@ -] sia effettuato conformemente agli standard EN ISO &
§ 2 15189:2007
«
g < PML.4A.06.02.01 Gestione delle attivita in service
2 1 La procedura prevede che il referto emesso dal laboratorio ..
5 8 . . . Archivio
G| = 06 ricevente sia allegato al referto finale consegnato all'utente dal Referto
g 4:30 laboratorio inviante e sia conservato in copia presso gli archivi Registrazioni
§ v del laboratorio che ha effettuato il prelievo &
<
ug‘ E
L
g g Archivio
2-' @ 07 Vi ¢ evidenza che la procedura & applicata Referto
) % Registrazioni
<
g
-8 08 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale Lista Fh distribuzione
S Interviste al personale
g
&
g S_e la struttur.a esegue pre‘stazmm.m service vi e evidenza che: Archivio Assessorato regionale
- il laboratorio ricevente ¢ accreditato; . , .
. . . Salute Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
09 - il laboratorio ricevente non ricorre a sua volta, per quel dato . A .
R . . . Relazione dell'Azienda Sanitaria della Salute
esame, all’attivazione di ulteriore service -
Provinciale
L Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
01 La struttura ¢ registrata al CRQ Report CRQ della Salute
. . Vi ¢ evidenza che la struttura ha partecipato ai programmi Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
PML.4A.06.02.02 |E garantita la affidabilita delle 02 VEQ obbligatori Report CRQ della Salute
prestazioni
03 Vi ¢ evidenza che la struttura ha partecipato a tutti gli esercizi Report CRQ Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale

previsti per 1 programmi VEQ obbligatori con esito positivo

della Salute
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA DI LAB. AGGREGATA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
] B
EE o2
EE |Sggsy
-] s 5.9 ) La struttura di Medicina di . . .
° ZENESB . . . . . . . Documento di organizzazione
= s N S.38% Laboratorio Aggregata é Vi ¢ evidenza che il Laboratorio centralizzato ¢ aperto per .
O] S 3 N @ PLA.4A.01.01.01 . . 01 S . - . Sito web
< S & s organizzata in modo conforme almeno sei giorni a settimana, festivi esclusi . .
v =2 3N . Osservazione diretta
=1 . 8 BE alla normativa
L =2 o s
) S &g opE
@ s 52
&n B
:'E <
<
g o oy
2 < g . .
@ =g La struttura ¢ dotata di un Ufficio preposto al controllo della .
S = 01 - . . . ;i Documento della Direzione
g g5 . . . qualita che tiene i rapporti con il CRQ
= E 2, L'Organizzazione definisce
o 2 s S| specifiche modalita per la
o °s < PLA.4A.01.05.01 valutazione e il miglioramento
s % g @ della qualita delle prestazioni e dei
g 3 .S servizi erogati
< § S E' formalmente designato il Responsabile Qualita della .
— < 02 Incarico formale
. B struttura
S

1S g g I documenti, ad uso interno o destinati all'esterno, prodotti

E 2 -g presso la sede del Laboratorio centralizzato, le insegne e i siti

° S ‘3 ) I documenti prodotti dalla web riportano:

= g 2 g PLA.4A.02.05.01 struttura di Medicina di o1 - la denominazione e il logo della struttura di Medicina di Registrazioni

.g e g ‘5 T Laboratorio sono chiaramente Laboratorio Aggregata Referto

£ R identificabili - il codice regionale della struttura

E § = - il numero identificativo assegnato dal CRQ

~ “ 1 - gli estremi del provvedimento di accreditamento
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA DI LAB. AGGREGATA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)

Struttura

SUBCODICE . . s . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note

La documentazione consegnata all'utente riporta informazioni
relative a: Registrazioni
- prelievo Referto

- esecuzione della prestazione

01

La sezione della documentazione consegnata all'utente
relativa al prelievo reca informazioni relative a:

- anagrafica del paziente;

- ora, data del prelievo e temperatura di trasporto;

- tipologia del campione con indicazione del distretto
biologico di provenienza (urina, urina 24 h, sangue, tamponi,
etc...);

- anagrafica e firma del responsabile del prelievo qualora lo
stesso sia effettuato presso la struttura laboratoristica, un Registrazioni
punto di accesso o struttura sanitaria ad essi collegata da Referto
rapporti convenzionali ben definiti;

- dicitura “campione pervenuto in laboratorio” nel caso di
campione consegnato in fede dal paziente o da un suo
delegato;

- codice identificativo di accettazione interna del campione;
- autorizzazione del paziente all’effettuazione dell'eventuale
service e/o conservazione del materiale biologico;

- note sulla idoneita, anche parziale, del campione

02

La documentazione consegnata

PLA.4A.02.05.02 all'utente ¢ redatta correttamente

2.Prestazioni e servizi

La sezione della documentazione consegnata all'utente
relativa alla esecuzione della prestazione reca informazioni
relative a:

- quesito diagnostico;

- anagrafica del medico prescrittore;

- richiedente;

- metodologie di indagine utilizzate con informazioni sui Registrazioni
relativi limiti di sensibilita, rilevabilita etc...; Referto

- risultati analitici e intervallo di riferimento;

- anagrafica e firma dei responsabili tecnici del processo
analitico;

- L'incertezza del dato (se € nota)

- anagrafica e firma del responsabile dell'emissione del referto
e quindi della validazione dell'intero processo analitico.

5. Modalita di gestione della documentazione sanitaria

03
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA DI LAB. AGGREGATA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
g Planimetri
. . .\ " . animetria
E 01 11 Laboratorio centralizzato non ¢ accessibile al pubblico . .
. . . Osservazione diretta
o= é’ La struttura di Medicina di
E ° Laboratorio Aggregata ¢
E = PLA.4A.03.01.01 | 2°oratorio Asgresata
=] 2 strutturata in modo conforme alla ) )
E 9 normativa Se un Punto di accesso ¢ aggregato al Laboratorio Planimetria
. =] 02 centralizzato € da questo fisicamente separato in modo tale . .
£ = . . . o . Osservazione diretta
g = che il Laboratorio non sia accessibile al pubblico
<
[sp]
S La struttura di Medicina di Presso la sede del Laboratorio centralizzato € esposta la . .
= . . NN . i o Osservazione diretta
. PLA.4A.03.01.02 Laboratorio Aggregata é 01 denominazione e il logo della struttura di Medicina di .
= . . . . . Sito web
S chiaramente identificabile Laboratorio Aggregata
Vi e evidenza che durante lo svolgimento delle attivita ¢ Elenco degli operatori
01 assicurata la presenza di un tecnico sanitario di laboratorio Registro turni del personale
biomedico o un biologo o un chimico o un medico Fascicolo sanitario
< o
S E . .
g L . T Elenco degli operatori
2 2 Vi ¢ evidenza che durante lo svolgimento delle attivita di . &1 0p
5] & 02 . o . . . . Registro turni del personale
A v prelievo ¢ assicurata la presenza di un medico o un infermiere . S
— \ . . R Fascicolo sanitario
3 =) La dotazione di personale ¢
L g PLA.4A.04.10.01 adeguata in rapporto alla attivita R . ;
& S 1 Se la responsabilita del laboratorio ¢ affidata ad un laureato in . .
) = svolta . . o L ; . Elenco degli operatori
2 ] biologia o chimica, vi & evidenza che ¢ garantita la . >
2 S 03 . s g . A . .o Registro turni del personale
Q disponibilita di un medico per le attivita professionali di . S
g a . Fascicolo sanitario
. specifica competenza
Q =l
Q“ —
Se la struttura e dotata di settori specializzati, per ciascun
settore ¢ stato formalmente individuato un Responsabile (e' .
04 Incarico formale

ammessa la possibilita che un professionista assuma la
responsabilita di piu settori)
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA DI LAB. AGGREGATA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)

Struttura
BCODICE . . s . . El t
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI SEVI%%NZ(; Evidenze Elementi di valutazione Valutazione v;’:f;()" Note
o
=3
w3
RS . . Vi ¢ evidenza che la struttura ha eseguito, nell'anno
S s N La struttura rispetta gli standard o . VA . . , .
29§ PLA.4A.06.01.01 di prestazione definiti dalla 01 precedente, almeno 200.000 prestazioni calcolate come Relazione dell'Azienda Sanitaria Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
& .5 'E TET nol;mativa vigente previsto dall'art. 4 del DA 1629/2012, come modificato dal Provinciale della Salute
<5° & DA 1006/2014
s %
i
&
Se la struttura esegue prestazioni in service vi € evidenza che ¢
01 stata fatta formale comunicazione all'Azienda sanitaria Registrazione
provinciale
Se la struttura esegue prestazioni in service, € adottata ed Procedura
02 immediatamente resperibile una Procedura per la gestione Intranet
delle attivita in service Archivi
. . o . Procedura
03 La procedura prevede che il paziente sia informato del service Referto
e lo autorizzi espressamente . ..
Registrazioni
04 La procedura prevede che sia assicurata la “tracciabilita” Procedura
g dell’esame in ogni fase della sua esecuzione Registrazioni
-2 2 La procedura prevede che il trasporto dei campioni dal
v E laboratorio che ha effettuato il prelievo (laboratorio inviante)
s ) . . 05 11ab o ch 1 . lab S Procedura
2 S PLA 4A.06.02.01 Le attivita in service sono al laboratorio che esegue la prestazione (laboratorio ricevente) Registrazioni
::_5: g 200 L. correttamente organizzate sia effettuato conformemente agli standard EN ISO
< = 15189:2007
N 3
N
[ on
k e
§4 N La procedura prevede che il referto emesso dal laboratorio Archivio
g g 06 ricevente sia allegato al referto finale consegnato all'utente dal Referto
2‘ = laboratorio inviante e sia conservato in copia presso gli archivi . L.
] @ . . . Registrazioni
© S del laboratorio che ha effettuato il prelievo
2
] Archivio
.g 07 Vi ¢ evidenza che la procedura & applicata Referto
g Registrazioni
E Lista di distribuzi
o 08 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale 1sta di distribuzione
= Interviste al personale
Se la struttura esegue prestazioni in service vi € evidenza che: .. .
. N A . Archivio Assessorato regionale
- il laboratorio ricevente ¢ accreditato; . , .
. . . Salute Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
09 - il laboratorio ricevente non ricorre a sua volta, per quel dato . A .
R . . . Relazione dell'Azienda Sanitaria della Salute
esame, all’attivazione di ulteriore service -
Provinciale
L Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
01 La struttura ¢ registrata al CRQ Report CRQ della Salute
Vi ¢ evidenza che la struttura ha partecipato ai programmi Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
! i ilita 2 . . Report CR!
PLA.4A.06.02.02 |T arantitalaaffidabilita delle 0 VEQ obbligatori port CRQ della Salute
prestazioni
03 Vi e evidenza che la struttura ha partecipato a tutti gli esercizi Report CRQ Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale

previsti per 1 programmi VEQ obbligatori con esito positivo

della Salute
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA DI LAB. AGGREGATA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)
Struttura
SUBCODICE . . s . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
° © o1 Vi e evidenza che il personale che esegue l'attivita analitica € a Registrazioni
s < conoscenza del quesito diagnostico Referto
9 N
<] =]
Q © 7 Vi ¢ evidenza che il personale che esegue l'attivita analitica ¢ a . ..
N 5 s Le attivita analitiche sono 02 conoscenza delle informazioni inerenti il prelievo e la Registrazioni
& g PLA.4A.06.12.01 . o Referto
g § = correttamente organizzate prescrizione
| S
& 6 Vi ¢ evidenza che il personale che valida i risultati dell'attivita Registrazioni
< 03 analitica e firma il referto € a conoscenza delle informazioni 8
© N . . . .. . oo . Referto
— inerenti il prelievo, la prescrizione e il quesito diagnostico
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - LABORATORI DELLA RRTE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento dei Settori specialistici di Ematologia dei Laboratori della Rete Regionale della Talassemia e delle Emoglobinopatie (RRTE)

che eseguono attivita di screening della Talassemia e delle Emoglobinopatie

Struttura

CRITERIO

AREA CODICE

REQUISITI

SUBCODICE
EVIDENZA

Evidenze

Elementi di valutazione

Valutazione

Elemento

valutato Note

3.Aspetti strutturali

RTE.03.13.01

13. Attrezzature sanitarie (dotazione minima)

L'organizzazione dispone di
adeguate tecnologie

01

E' presente un locale dedicato al Settore specialistico di
Ematologia, dotato delle seguenti attrezzature:

- un agitatore del sangue intero

- un analizzatore automatico per conta cellule con almeno
sette parametri

- un microscopio binoculare con possibilita di osservazione in
campo oscuro, a contrasto di fase e a fluorescenza

- strumentazione e materiale idonei per esame citologico e
citochimico del sangue periferico e del midollo

- strumentazione automatica o semiautomatica per lo studio
della funzionalita e della sintesi dei fattori dei meccanismi
intrinseco ed estrinseco, della fibronolisi, della funzionalita
piastrinica e degli inibitori della coagulazione

- strumentazione e materiali idonei per ricerche di
immunoematologia e per lo studio delle proteine sieriche

- strumentazione e materiali idonei per lo studio degli enzimi
eritrocitari

- una centrifuga refrigerata

- un apparecchio per l'elettroforesi capillare

Planimetria
Osservazione diretta
Documentazione tecnica

02

Il laboratorio & dotato di HPLC (cromatografia liquida ad alta
pressione)

Osservazione diretta
Documentazione tecnica

03

Il laboratorio ¢ dotato di apparecchiatura per elettroforesi
dell'emoglobina

Osservazione diretta
Documentazione tecnica
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - LABORATORI DELLA RRTE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento dei Settori specialistici di Ematologia dei Laboratori della Rete Regionale della Talassemia e delle Emoglobinopatie (RRTE)

che eseguono attivita di screening della Talassemia e delle Emoglobinopatie

Struttura
SUBCODICE . . s . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
Se la responsabilita del laboratorio ¢ affidata ad un laureato in . .
. . S . . S, . Elenco degli operatori
01 biologia o chimica, ¢ garantita la disponibilita di un medico .
oy . o . Turni del personale
per le attivita professionali di specifica competenza
Vi e evidenza che il responsabile del settore specialistico di
02 ematologia e emocoagulazione ¢ un laureato in Medicina e Elenco degli operatori
chirurgia ovvero un laureato in Scienze biologiche in possesso Fascicolo personale
di documentata esperienza nel settore
Vi ¢ evidenza che il personale che esegue gli esami per la
diagnosi dello stato di portatore sano di talassemia e/0 Elenco degli operatori
03 emoglobinopatie in eta fertile e per la prevenzione della Fascicolo personale
Talassemia e/o delle Emoglobinopatie nelle donne in Registrazioni
gravidanza ¢ in possesso di competenze e documentata Referti
esperienza nello screening delle Emoglobinopatie
K ° Vi e evidenza che il personale che referta gli esami per la
g E diagnosi dello stato di portatore sano di talassemia e/0 Elenco degli operatori
2 2 04 emoglobinopatie in eta fertile e per la prevenzione della Fascicolo personale
™ g Talassemia e/o delle Emoglobinopatie nelle donne in Registrazioni
g I La dotazione di personale ¢ gravidanza € in possesso di competenze e documentata Referti
@ Q RTE.04.10.01 adeguata in rapporto alla attivita esperienza nello screening delle Emoglobinopatie
g 8] svolta
2 N
3 g
g =
&) s Vi e evidenza che il personale che esegue gli esami per la
< — diagnosi dello stato di portatore sano di talassemia e/o . .
. o . . Elenco degli operatori
emoglobinopatie in eta fertile e per la prevenzione della .
. . . . Fascicolo personale
05 Talassemia e/o delle Emoglobinopatie nelle donne in . ..

. . . Registrazioni

gravidanza ha frequentato e superato la valutazione finale di .
. . . Referti

almeno un corso di aggiornamento sullo screening delle
Emoglobinopatie negli ultimi due anni.
Vi e evidenza che il personale che referta gli esami per la
diagnosi dello stato di portatore sano di talassemia e/o . .

. L . . Elenco degli operatori
emoglobinopatie in eta fertile e per la prevenzione della .

. . . . Fascicolo personale
06 Talassemia e/o delle Emoglobinopatie nelle donne in . ..

. . . Registrazioni
gravidanza ha frequentato e superato la valutazione finale di Referti
almeno un corso di aggiornamento sullo screening delle
Emoglobinopatie negli ultimi due anni.

Vi e evidenza che tutti gli operatori che eseguono e che . .
; . . . . Elenco degli operatori
refertano esami per la diagnosi dello stato di portatore sano di .
. . . . . Fascicolo personale
07 talassemia e/o emoglobinopatie sono in regola con gli . ..

. . . . . . . Registrazioni

obblighi formativi del sistema di Educazione Continua in Referti

Medicina ECM
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - LABORATORI DELLA RRTE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'accreditamento dei Settori specialistici di Ematologia dei Laboratori della Rete Regionale della Talassemia e delle Emoglobinopatie (RRTE)
che eseguono attivita di screening della Talassemia e delle Emoglobinopatie
Struttura
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI ng%%glsz Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Evlzl‘:f;:)" Note
3 n Y .
E o 01 Il laboratorio & connesso ad HbNet Report HUB Regionale RRTE Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
5 g della Salute
3 § Vi ¢ evidenza che il laboratorio partecipa ogni anno ai . , .
e g3 02 programmi VEQ HbA2 del Centro Hub Regionale della Report HUB Regionale RRTE Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
S 5 2 della Salute
£ S = RRTE
o , . s
E‘; 3 '3 RTE.06.02.01 Eri?:;?éﬁ? fa affidabilita delle 03 Vi ¢ evidenza che il laboratorio partecipa ogni anno al R CR Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
by 5 g programma VEQ HEMH del CRQ eport CRQ della Salute
& E® - . o . .
g £ 04 Vi ¢ evidenza che la struttura ha partecipato a tutti gli esercizi Report CRQ Valutazione a cura dell'Assessorato Regionale
2‘ N previsti del programma VEQ HEMH del CRQ, con esito positivo della Salute
©
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Procedura
01 procedura che definisce le modalita per la ricerca dello stato di Intranet
portatore sano di Talassemia Archivi
La procedura prevede che ai fini della prevenzione della
Talassemia e/o delle Emoglobinopatie nelle donne in
gravidanza il laboratorio esegua tutte le indagini di seguito
elencate:
- Emocromo: Hb, GR,GB, HCT, PLT, IND: DERIV.,F.L;
02 - Hb - Emoglobina A2 - (mediante metodica HPLC); Procedura
- Hb - Emoglobina fetale (dosaggio) - (mediante metodica
HPLC);
- Hb - Emoglobine anomale (HbS, HbD, HbH, ecc. - ) -
(mediante metodica HPLC);
- Ferritina [P/(Sg)Ex]
La procedura prevede che ai fini della diagnosi dello stato di
© portatore sano di talassemia e/o emoglobinopatie il
N laboratorio esegue tutti gli esami di seguito indicati:
% - Emocromo: Hb, GR,GB, HCT, PLT, IND. DERIV., F.L,;
= 03 - Hb - Emoglobina A2 - (mediante metodica HPLC); Procedura
v E' presente una procedura per la - Hb - Emoglobina fetale (dosaggio) - (mediante metodica
_§ g ricerca dello stato di portatore HPLC);
£ T sano di talassemia e di - Hb - Emoglobine anomale (HbS, HbD, HbH, ecc. - ) -
e § RTE.06.10.01 emoglobinopatie conforme a (mediante metodica HPLC).
5 ~ quanto indicato nel D.A. 18 i _ _ :
= S dicembre 2003, n. 2357 e nel D.A. La procedura definisce le modalita di refertazione in maniera
.E‘ 13 luglio 2007 conforme a quanto stabilito dall'Allegato al D.A. 18 dicembre
2 04 2003, n. 2357, Parte III, "Protocollo tecnico diagnostico per la Procedura
& ricerca dello stato di portatore sano di talassemia e di
i emoglobinopatie"
La procedura prevede e definisce le modalita con cui, nel caso
05 di esami con risultati fuori dalla norma, il paziente ¢ inviato al Procedura
Centro di I o IT livello della RRTE per gli ulteriori
approfondimenti
Vi ¢ evidenza che i referti sono prodotti in triplice copia: una . Lo
L . ; . . Registrazioni
06 copia ¢ consegnata al medico di famiglia, una alla paziente e .
Lo . Referti
una resta agli atti del laboratorio.
Vi e evidenza che i referti degli esami per la diagnosi dello . ..
. . . . . Registrazioni
07 stato di portato.re sano di talassemia e/o emoglol?mopatle. Referti
sono conservati per almeno un anno dalla data di refertazione ..
. . S . Archivi
nel rispetto della normativa sul trattamento dei dati personali
08 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste (.11 distribuzione
Interviste al personale
Registrazioni
09 Vi ¢ evidenza dell'applicazione della procedura Referti
Archivi
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA NUCLEARE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatoriali di Medicina Nucleare (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
| . . Procedura
La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente
01 repreribile Intranet
P Archivi
La procedura prevede che sia valutata la possibilita di Procedura
02 soddisfare il quesito clinico con metodi che non erogano dose Fascicolo sanitario
radiante al paziente Registrazioni
La procedura prevede che sia valutata la possibilita di fornire Procedura
- 03 il supporto diagnostico richiesto mediante utilizzo della stessa Fascicolo sanitario
'§ indagine eseguita in tempi precedenti Registrazioni
s
&
‘3
. < . . S Procedura
S o La procedura prevede che sia accertata l'assenza di condizioni . .
B S 04 . . e e S . Fascicolo sanitario
5 = fisiologiche controindicanti I'impiego di radiazioni ionizzanti . L
b S E' Registrazioni
° presente una procedura che
k= 'E PMN.4A.02.02.01 definisce le modalita di presa in
-g 8 e carico del paziente e di esecuzione La procedura prevede che le risultanze delle valutazioni Procedura
g I delle prestazioni effettuate siano sottoposte al paziente unitamente alle . o
3 ) 05 . L . .. . . . . Fascicolo sanitario
& < informazioni tecnico-amministrative ed organizzative relative . L
Ay s . . .. Registrazioni
N = alle modalita di erogazione del servizio
:?n
_;P La procedura definisce le modalita con cui e garantita la Procedura
M continuita del servizio per tutti gli esami diagnostici eseguiti in . o
o 06 o o . Fascicolo sanitario
= tempo differito rispetto alla somministrazione del . L
. Registrazioni
radiofarmaco
L. R . Lista di distribuzione
07 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale .
Intervista al personale
Registrazioni
08 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata Referto
Intervista al personale
& La sede ¢ dotata di gamma camera connessa con un sistema . .
5 N . A . L. L. Planimetria
"] digitalizzato di acquisizione-elaborazione dati ed immagini e . .
P 01 . . e " Osservazione diretta
S dotata di accessori per "scintigrafia totale corporea" e . .
o= < " . " Documentazione tecnica
= = tomografia a fotone singolo (spet)
= (%)
iE-l .E ~ 1 . .
8 s = , . . . . L | . . - e e Planimetria
a sede ¢ dotata di un sistema di misura di radiazioni . .
a g PMN.4A.03.13.01 |1 Cranizzazione dispone di 02 et b o e e Osservazione diretta
g © g adeguate tecnologie P P 8 Documentazione tecnica
g :
: N La sede ¢ dotata della strumentazione accessoria per . .
B ) ) B . . Planimetria
E specifiche prestazioni dichiarate nel repertorio (sistema di . .
< 03 Osservazione diretta
)
—

erogazione di indicatori di ventilazione polmonare,
cicloergometro per esami cardiologici, etc.)

Documentazione tecnica
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - MEDICINA NUCLEARE

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatoriali di Medicina Nucleare (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . .. . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note

4.Competenze del Personale

10. Dotazione di personale

PMN.4A.04.10.01

La dotazione di personale &
adeguata in rapporto alla attivita
svolta

Vi e evidenza che durante lo svolgimento delle attivita ¢
assicurata:

- la presenza di un un medico specialista in medicina nulceare
per l'intero orario di apertura;

Elenco degli operatori

01 - la presenza di un tecnico sanitario di radiologia medica o di Registro turni del personale
un medico specialista in radiologia per postazione di lavoro Fascicolo sanitario
attiva durante tutto l'orario di apertura;

- la presenza di un infermiere per l'intera durata dell'orario di
apertura
02 Nelle strutture con apparecchiature complesse ¢ disponibile il Elenco degli operatori

fisico sanitario.

Registrazioni
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - RADIOLOGIA DIAGNOSTICA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatoriali di Radiologia diagnostica (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
. . . Procedura
La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente
01 . Intranet
repreribile Archivi
La procedura prevede che sia valutata la possibilita di
02 soddisfare il quesito clinico con indagini che non erogano dose Procedura
radiante al paziente
.g La procedura prevede che sia valutata la possibilita di fornire
'5 03 il supporto diagnostico richiesto mediante utilizzo della stessa Procedura
& indagine eseguita in tempi precedenti
o
< 3
R o
z =
5 5 . . . S
- : E' presente una procedura che 04 La. progedura prev;de' che §1z:1. acc.ertata.l assenza 41 .c01.1d12101.11 Procedura
= A PRD.4A.02.02.01 definisce le modalita di presa in fisiologiche controindicanti I'impiego di radiazioni ionizzanti
-g 8 e carico del paziente e di esecuzione
£ S delle prestazioni ] .
g z La procedura prevede che le risultanze delle valutazioni
Py = effettuate siano sottoposte al paziente unitamente alle
N = 05 . . . . . . . . Procedura
;-a informazioni tecnico-amministrative ed organizzative relative
a0 alle modalita di erogazione del servizio
=
N
< La procedura definisce le modalita con cui & garantito il
06 . Lo Procedura
completamento della procedura diagnostica iniziata
S R . Lista di distribuzione
07 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Intervista al personale
Fascicolo sanitario
S A . Registrazioni
08 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata z(Ig{e ferto
Intervista al personale
2
A 5 ~
E 23
g S g
-’ . . . . g . . . Planimetria
E E § PRD .4A.03.13.01 L'organizzazione dispone di 01 Se la sede fa parte di di una struttura di ricovero dispone di un Osservazione diretta
8 § T adeguate tecnologie apparecchio ecografico . .
§ 5 & g1 g PP & Documentazione tecnica
o <z
on
—
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - RADIOLOGIA DIAGNOSTICA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per l'accreditamento delle strutture Ambulatoriali di Radiologia diagnostica (DA 890/2002)
Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
Vi ¢ evidenza che durante lo svolgimento delle attivita ¢ . .
. . . o . Elenco degli operatori
assicurata la presenza di un un tecnico sanitario di radiologia . >
01 . . . N . . . Registro turni del personale
" medica o di un medico specialista in radiologia per ciascuna . S
= K . . g . Fascicolo sanitario
s S postazione di lavoro, per l'intero orario di apertura
2 S
- 7]
(5} Pl
A &
— . : 5 L. . . . Elenco degli operatori
2 g La dote}z10ne di personale.e. . 02 Vi ¢ evidenza che durante lo svolgimento di esami con mezzo Reistro turngi delp ersonale
g 2 PRD.4A.04.10.01 adeguata in rapporto alla attivita di contrasto ¢ assicurata la presenza di un infermiere & . pers
s ] svolta Fascicolo sanitario
] N
° <
g
E* )
8 A
3 = Vi ¢ evidenza che I'attivita ecografica ¢ svolta dal medico Elenco degli operatori
02 radiologo, ovvero da un medico di altra specialita Registro turni del personale
limitatamente all'esercizio della stessa Registrazioni
< . . . . . . . .
N W Vi ¢ evidenza che durante l'esecuzione di esami con mezzo di Elenco degli operatori
N gl1 op
L N . . . g . . .
5 E 01 contrasto € garantita la presenza del medico specialista di Registro turni del personale
-2 g radiologia Fascicolo sanitario
: gz
v
;g 53 E' garantita la sicurezza dei Vi ¢ evidenza che durante l'esecuzione di esami con mezzo di
p E e PRD.4A.06.02.01 pazienti durante 1'esecuzione di . . . . .
R g g . . contrasto con somministrazione per via parenterale ¢ garantita
N g 8 esemi con mezzo di contrasto . . L . . .
Q 28 la presenza di un medico specialista in anestesia e Elenco degli operatori
-; g ?n 02 rianimazione nell'ambito del presidio, ovvero che il medico Registro turni del personale
g e specialista in radiologia ha acquisito l'idoneita in tecniche Fascicolo sanitario
15 ) rianimatorie di emergenza nelle reazioni avverse da mezzi di
< g contrasto.
)
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - RADIOTERAPIA

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per I'accreditamento delle strutture Ambulatoriali di Radioterapia (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI Evidenze Elementi di valutazione Valutazione Note
Q EVIDENZA valutato
Procedura
01 La procedura ¢ formalmente adottata e immediatamente repreribile Intranet
Archivi
La procedura definisce le modalita con cui ¢ garantita, in caso di
= 02 necessita, la possibilita di accesso ad un'area di degenza all'interno della Procedura
§ struttura ove sia possibile l'assistenza dei pazienti trattati
s
=
o)
S| 3 Lista di distribuzione
3 'é 03 Vi e evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Intervista al personale
L <
@ Q
“é g E' presente una procedura che definisce le modalita di
8 b PRT.4A.02.02.01 presa in carico del paziente e le modalita con cui & Registrazioni
S & assicurata la continuita dell'assistenza . . . °8 ..
2 3 04 Vi e evidenza che la procedura ¢ applicata Fascicolo sanitario
E = Intervista al personale
« 2
38 Se la struttura non dispone di un'area di degenza all'interno e disponibile
%) . . . g e
= 05 un accordo con altra struttura dotata di area di degenza ove sia possibile Accordo
~ l'assistenza dei pazienti trattati
=)
Se la struttura dispone di una sola unita di terapia ¢ disponibile un
06 accordo con altra struttura di radioterapia che possa garantire la Accordo
continuita terapeutica in caso di guasto all'apparecchiatura
9 .y . . ey s .
'g % Vi é evidenza che durante lo svolgimento delle attivita € assicurata:
g : . o . . - L
) - la presenza di un medico specialista in radioterapia per l'intero orario di . .
& 2 P P pap Elenco degli operatori
) b} apertura, . -
A & 01 . e . . Registro turni del personale
= o - la presenza di almeno due tecnici sanitari di radiologia medica per Fascicol tari
‘: E PRT.4A.04.10.01 La dotazione di personale ¢ adeguata in rapporto alla l'intero orario di apertura; asCicolo sanitario
N g attivita svolta - la presenza di un infermiere per l'intera durata dell'orario di apertura
g 2
2 B
S
& o
E a
Q S
é —
. [ L Elenco degli operatori
02 E' disponibile il fisico sanitario. c8tL oper
Registrazioni
']
- —
o Q
E = ﬁ . . . . . . Procedura
= < g 01 La struttura ¢ dotata di un sistema di controllo di qualita . .
; “ ° £ Lista di distribuzione
NN @ . . R
3 -g a -:l:j PRT.4A.06.02.01 E' garantita la sicurezza dei pazienti durante
- ° @ 4A.06.02. ' . sl
S B g o 1'esecuzione delle attivita
= g s Procedura
e & 8 02 Vi ¢ evidenza che il sistema di controllo di qualita ¢ regolarmente Registrazioni
- .
E g’ B applicato Report
: ‘B
O

Piani di intervento
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17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB - CONSULTORIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 'accreditamento del Consultorio familiare (DA 890/2002)

Struttura
SUBCODICE . . s . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
La dotazione di personale comprende la figura del Medico Eilenco degh operatort
01 e . . . Registro turni del personale
spcialista in Ostetricia e Ginecologia . L
Fascicolo sanitario
() ° La dotazione di personale comprende la figura del Medico EI enco degh operatorl
= = 02 S U Registro turni del personale
] g spcialista in Pediatria . S
2 S Fascicolo sanitario
E g Elenco degli operatori
g . . . . ;
g 5 La dotazione di personale & 03 La dotazione di personale comprende la figura dello Psicologo Regllitro turrln del per§onale
" Q PCO.4A.04.10.01 adeguata in rapporto alla attivita ascicolo sanifario
N & svolta Elenco degli operatori
g N 04 La dotazione di personale comprende la figura dell'Ostetrica Registro turni del personale
g ‘Qa Fascicolo sanitario
8 = La dotazione di personale comprende la figura dell' Assistente EI eneo degh operatorl
e — 05 sociale Registro turni del personale
Fascicolo sanitario
La dotazione di personale comprende la figura dell'Infermiere EI eneo degh operatorl
06 Registro turni del personale

o dell'Assistente sanitario

Fascicolo sanitario
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Utente
Allegato File
17-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB.pdf


18-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2-Punto di accesso - CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per 1’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO - PUNTO DI ACCESSO

Struttura PUNTO DI ACCESSO
Criterio 5: Comunicazione
SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
o a . . . . . . .
T = Le modalita di comunicazione con il paziente e con i suoi Procedura
T 2 01 familiari sono descritte in un documento/procedura adottato Intranet
E = ‘;:J formalmente e immediatamente reperibile Archivi
8SR & . .
=R a L E'stata formalizzata una procedura per l'appropriata
S 8 BB P s N . . . Ly .. .
S E'E 3 | 2A.05.03.01 |modalita di comunicazione con il paziente e con i La procedura definisce le modalita con cui informare il L
w = i familiari . . . P . . Documento della Direzione
=S8 S suoi familiari. 03 paziente e i suoi familiari in tema di prevenzione delle| Procedura
=5 £ infezioni correlate all'assistenza
o S
S =
= S . . . Liste di distribuzione
A 05 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale X
Interviste al personale
-] L
£
.E %
g2 E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una Procedura
:q;a' E] 02 procedura che definisce le modalita con cui acquisire il Intranet
P consenso informato Archivi
ERC Y
EEE
.2 2 Sono definite le modalita per il coinvolgi oe
R 2A.05.04.01 |, . Lo . P
E < 3 I'ascolto attivo dei pazienti e dei familiari
L
. )
SE.Q
S &2
g
ERE T
. S \ . Liste di distribuzione
ot E 02.01 Vi e evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale X
g5 Interviste al personale
9 g
E
<






18-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2-Punto di accesso - CRITERIO 6

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO - PUNTO DI ACCESSO

Struttura PUNTO DI ACCESSO
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
SUBCODICE . . .
AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
\ . . L Documento della Direzione
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile un Procedura
01 documento/procedura che definisce le modalita per la Intranet
o comunicazione ai pazienti e/o familiari degli eventi avversi ..
° Archivi
=5 S | . Liste di distribuzione
<2 02 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale 1ste di distribuzion
CR3 Interviste al personale
£ .
ERE=]
£ §
R Lo . . Documento della Direzione
< ;: L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure ocum rll’roce dljra trezion
E é” Sono definite modalita e procedure per la gestione 03 formalizzate, conosciute e immediatamente reperibili per la Intranet
2y 2A.06.03.01 |dell'impatto degli eventi avversi sugli utenti, gestione dell'impatto di un evento avverso sugli operatori Archivi
£ ~§ sull'organizzazione e verso l'esterno.
s @
=8 - - . e
5 oo L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure -
g} . L . I | Documento della Direzione
04 formalizzate per la comunicazione verso l'esterno degli eventi
E ] avversi Procedura
B
£3
gﬁ E 05 L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| Documento della Direzione
& formalizzate per la risoluzione stragiudiziale dei contenziosi Procedura
o
06 Vi e evidenza della applicazione delle procedure adottate Report






18-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2-Punto di accesso - CRITERIO 8

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE MONOPRESIDIO - PUNTO DI ACCESSO

Struttura PUNTO DI ACCESSO
Criterio 8 - Umanizzazione
AREA CODICE REQUISITI S]E:J‘]’;I]C)%glzili EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

1.Programmi per
1'umanizzazione e
personalizzazione dell'assistenzal

2A.08.01.01

Le attivita assistenziali-organizzative sono orientate
all'accoglienza di pazienti considerando le diverse
esigenze relative all'eta, al genere ed a particolari
condizioni di salute e di fragilita fisica e psicologica
e tenendo conto delle specificita religiose, etniche e
linguistiche

Vi ¢ evidenza che 1'Organizzazione tiene conto della

Documento della Direzione

01 multiculturalita nella definizione delle modalita di Procedura
accoglienza e di svolgimento delle attivita assistenziali Linee guida
. . . s g . Documento della Direzione
L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e
03 . . o . o . .S Procedura
di svolgimento delle attivita assistenziali per i bambini . .
Linee guida
. . . s g . Documento della Direzione
05 L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e Procedura
di svolgimento delle attivita assistenziali per gli anziani . .
Linee guida
1 Vi e evidenza che i provvedimenti adottati sono portati a Carta dei Servizi

conoscenza degli utenti

Opuscoli informativi






Utente
Allegato File
18-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-B2-Punto di accesso.pdf


19-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3-Punto di accesso - CRITERIO 5

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

PUNTO DI ACCESSO

Interviste al personale

Struttura PUNTO DI ACCESSO
Criterio 5: Comunicazione
AREA CODICE REQUISITI S]E:J\];I%?EEIZCAE EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note

% 5 Le modalita di comunicazione con il paziente e con i suoil Documento della Direzione
:;’ 2 01 familiari sono descritte in un documento/procedura adottato Intranet

g fé formalmente e immediatamente reperibile Archivi

% E E “E E'stata formalizzata una procedura per 'appropriata

< o= sen q: . . - . . . s PR -

§ 5'5 gdb 2A.05.03.01 |modalita di comunicazione con il paziente e con i La procedura definisce le modalita con cui informare il

PR suoi familiari. 03 paziente e i suoi familiari in tema di prevenzione delle] Documento della Direzione
= EE infezioni correlate all'assistenza

g &

E < . P . .

A = 05 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale Il;llltset:v;jsltjflt 1;1;:1:;2:;

- 25 © , . . . Procedura
BEQ g o E' adottata formalmente e immediatamente reperibile una -

< O - E > . s . L. Documento della Direzione
s E %‘ =B s definite 1 o il cotnvol 03 procedura che definisce le modalita con cui acquisire il Intranet
SE.3 E £1 2A.05.04.01 2010 ¢€ inite le modalita per il coinvolgimento e consenso informato -
E "g' §& 3 1'ascolto attivo dei pazienti e dei familiari Archivi
B G . o qs s .
g . . . .

<~ '§ .g % = 04 Vi ¢ evidenza che la procedura € conosciuta dal personale Liste di distribuzione
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19-MAMB-3.0-CHECKLIST GEN-D3-Punto di accesso - CRITERIO 6

NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per I’accreditamento delle strutture

PUNTO DI ACCESSO
Struttura PUNTO DI ACCESSO
Criterio 6: Appropriatezza clinica e sicurezza
AREA CODICE REQUISITI S]E:J\];ICD(]?:EIZ(‘;E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
. . L Documento della Direzione
E' adottata formalmente e immediatamente reperibile un
X T Proecdura
° 01 documento/procedura che definisce le modalita per la Intranet
S comunicazione ai pazienti e/o familiari degli eventi avversi L
o Archivi
£ &
58 . e
Sz 02 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Liste Fh distribuzione
£ Interviste al personale
2=
oo L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| -
P . . . X R . R L Documento della Direzione
£.3 Sono definite modalita e procedure per la gestione 03 formalizzate, conosciute e immediatamente reperibili per la Procedura
2y 2A.06.03.01 |dell'impatto degli eventi avversi sugli utenti, gestione dell'impatto di un evento avverso sugli operatori
) ~§ sull'organizzazione e verso l'esterno.
=% L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| -
[OR-Y X L. . | Documento della Direzione
Q.- 04 formalizzate per la comunicazione verso l'esterno degli eventi
g . Procedura
S avversi
gX
g
S 05 L'Organizzazione ha definito modalita e/o procedure| Documento della Direzione
é‘) g formalizzate per la risoluzione stragiudiziale dei conteziosi Procedura
Ry
L
06 Vi e evidenza della applicazione delle procedure adottate Report
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Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali per ’accreditamento delle strutture
NON RESIDENZIALI COMPLESSE dotate di autonomia organizzativa dipendenti da AZIENDE MULTIPRESIDIO

PUNTO DI ACCESSO
Struttura PUNTO DI ACCESSO
Criterio 8 - Umanizzazione
AREA CODICE REQUISITI SEVI]C)%E;?‘\E EVIDENZE Elementi di valutazione Valutazione Elemento valutato Note
™ Vi ¢ evidenza che I'Organizzazione tiene conto della multiculturalita nella Documento de.lla D{r(—;zmne
o s . . . s Carta dei Servizi
01 definizione delle modalita di accoglienza e di svolgimento delle attivita]
. L Procedura
assistenziali . .
Linee guida
= Le attivita assistenziali-organizzative sono ) L . o . ) ) Documento de}la Direzione
:B orientate all'accoglienza di pazienti considerando 03 L Organ}z.z‘azlor.le adqttg spec_lﬁche x_ngdahta di accoglienza e di svolgimento Carta dei Servizi
S le diverse esigenze relative all'eta, al genere ed a delle attivita assistenziali per i bambini Procedura
= 2A.08.01.01 . . I I, aten fmo Linee guida
3] particolari condizioni di salute e di fragilita fisica e —
2 . N g eix Documento della Direzione
. psicologica e tenendo conto delle specificita . . . sx . . . . ..
P . PR L'Organizzazione adotta specifiche modalita di accoglienza e di svolgimento| Carta dei Servizi
. etniche e iche 05 P L . L
ke delle attivita assistenziali per gli anziani Procedura
Linee guida
Eq 2, 1 Vi é evidenza che i provvedimenti adottati sono portati a conoscenza degli Carta dei Servizi

utenti

Opuscoli informativi
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20-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali, specifici di base e specifici di settore
per I'accreditamento degli Studi medici e degli Ambulatori

DEFINIZIONI

Struttura presso la quale opera un solo professionista che svolge senza intermediazione la propria attivita professionale la
STUDIO MEDICO quale prevale rispetto a qualunque altro aspetto. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita
dell’'autorizzazione sanitaria € attribuita ad una persona fisica

Struttura in cui opera un solo professionista, con individualita e organizzazione propria dove per la complessita della struttura e
per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all’attivita professionale la cui responsabilita rimane sempre in capo al singolo
professionista, € richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all'organizzazione del lavoro ed alla gestione delle risorse.
Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell'autorizzazione sanitaria € attribuita ad una persona fisica o
ad una persona giuridica

AMBULATORIO classificato
"Struttura non residenziale
semplice” secondo il D.A. 9 gennaio
2024, n. 20

Struttura monospecialistica, in cui opera piu di un professionista, con individualita e organizzazione propria dove per la
complessita della struttura e per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all’'attivita professionale la cui responsabilita rimane
sempre in capo al singolo professionista, € richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’'organizzazione del lavoro ed
alla gestione delle risorse. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione sanitaria &
attribuita ad una persona giuridica

AMBULATORIO classificato
"Struttura non residenziale

complessa” secondo il D.A. 9
gennaio 2024, n. 20

Struttura polispecialistica, in cui operano piu professionisti di diverse specialita, con individualita e organizzazione propria dove
POLIAMBULATORIO classificato per la complessita della struttura e per il tipo delle attrezzature impiegate, oltre all'attivita professionale la cui responsabilita
"Struttura polispecialistica” secondo il [rimane sempre in capo al singolo professionista, & richiesta una specifica attivita gestionale finalizzata all’'organizzazione del
D.A. 9 gennaio 2024, n. 20 lavoro ed alla gestione delle risorse. Rientrano in questa fattispecie le strutture per le quali la titolarita dell’autorizzazione
sanitaria € attribuita ad una persona giuridica

Struttura ambulatoriale in grado di effettuare interventi chirurgici ed anche procedure diagnostiche e/o terapeutiche invasive e
CHIRURGIA AMBULATORIALE seminvasive, senza ricovero, che consentano all'utente autonomia motoria e piena vigilanza entro le due ore successive alla
conclusione dell'intervento e non necessitino di assistenza continuativa post-intervento

Struttura ambulatoriale che eroga prestazioni di endoscopia e svolge indagini strumentali a fini diagnostici e/o terapeutici
mediante strumentazione specificatamente dedicata a cui possono essere associate altre strumentazioni a scopo diagnostico
ENDOSCOPIA AMBULATORIALE |[(radiazioni ionizzanti o ultrasuoni) o terapeutico (sorgenti diatermiche, laser o altre)

Sono eseguibili in ambito ambulatoriale le attivita di endoscopia che utilizzano gli orifizi naturali (endoscopia digestiva,
ginecologica, otorinolaringoiatrica, tracheobronchiale, urologica)
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20-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - DEFINIZIONI

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici generali, specifici di base e specifici di settore
per I'accreditamento degli Studi medici e degli Ambulatori

DEFINIZIONI

MEDICINA DI LABORATORIO

Struttura costituita dal solo Laboratorio dove viene gestito I'intero ciclo di lavoro connesso all'esecuzione delle prestazioni:
attivita preanalitica, analitica e postanalitica

MEDICINA DI LABORATORIO
AGGREGATA

Struttura costituita da un unico Laboratorio centralizzato presso il quale & svolta |'attivita analitica e da uno o piu punti periferici
denominati "Punti di accesso” presso i quali viene svolta I'attivita preanalitica e postanalitica

PUNTO DI ACCESSO

Articolazione periferica di una struttura di Medicina di Laboratorio Aggregata presso la quale € svolta I'attivita preanalitica e
postanalitica. Non & dotato di autonomia organizzativa. Puo eseguire esami esclusivamente mediante dispositivi POCT
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20-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.BASE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di base per I'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)
Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
s 9 o=
523 £
N
g g"’ab g g g L'Organizzazione é dotata di autorizzazione allo Disponibilita dell'autorizzazione sanitaria concessa
.g 2 g = 'g PBA.4A.00.00.01 |svolgimento di attivita sanitarie rilasciata 01 dall'Autorita competente per la/le disciplina/e oggetto di Documentazione comprovante
§ g k) § g dall'Autorita competente verifica
<2 S
- % S
R
g o1 Vi ¢ evidenza che per ciascuna prestazione/servizio erogato al Fascicolo sanitario
'g paziente ¢ consegnato un referto Referto
o
=
2
- E 02 11 referto riporta la data di erogazione della prestazione, il tipo Fascicolo sanitario
g § di prestazione e l'identificazione utente Referto
& 8
Q9
@ =] L'Organizzazione ha definito le modalita di . . . . . Lo
o = '
g = PBA.4A.02.05.01 |redazione della documentazione relativa agli esiti 03 I refertp consentfe hdennﬁcazwne del responsabile della Fascicolo sanitario
R = d .. . . . prestazione/servizio erogato Referto
B 3 elle prestazioni e servizi erogati
@ o
g g
~ g ; itari
~ 2 04 11 referto riporta la firma leggibile dal responsabile Fascicolo sanitario
5 Referto
g
r‘(g
= 11 referto riporta le conclusioni diagnostiche (ove previste) e . .
= R . . . . Fascicolo sanitario
S 05 l'indicazione degli accertamenti e/o terapie e/0 programmi Referto
E. riabilitativi ritenuti necessari
[Te]
g3 g, 8 L . . I servizi igienici per gli utenti llocati preferibilment o
2 =} T2 E L'Organizzazione dispone di una sede operativa SCTVIZLIBICTIICL per li uten 1'son0 collocati preferibilmente Planimetria
@ é S £ T £|PBA.4A.03.10.01 03 sullo stesso piano della sala d'attesa e sono comunque . .
< R g adeguatamente attrezzata . L Osservazione diretta
g = facilmente raggiungibili
el 17}
- =
s 3
g T .
g E B L'orario di accesso alle prestazioni ¢ compatibile con la
@ = «E- PBA.4A.03.11.01 |L'Organizzazione garantisce l'accesso dei pazienti 01 . Registro turni del personale
= 2 g corretta esecuzione delle stesse.
< <
e =
(2]
g "é .S % La dotazione di personale & adeguata in rapporto Durante lo svolgimento dell'attivita ambulatoriale ¢ presente Elenco degli operatori
9 9 S8 PBA.4A.04.10.01 12701 P 8 Tapp 01 almeno un infermiere (o altro operatore), se necessario, in Registro turni del personale
a8 s & alla attivita svolta . . . . . g
g 0 I3 relazione alla tipologia delle prestazioni da erogare. Fascicolo sanitario
g~ A a
9} =
< —
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20-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.SETTORE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 1'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)
Struttura PUNTO DI ACCESSO
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI SEV';%%EIZ(E Evidenze Elementi di valutazione Valutazione EVI:II: :;? Note

Documento di organizzazione
Sito web
Osservazione diretta

La struttura di Medicina di Laboratorio
PLA.4A.01.01.01 Aggregata ¢ organizzata in modo 02
conforme alla normativa

Vi e evidenza che il Punto di accesso ¢ aperto per almeno sei
giorni a settimana, festivi esclusi

1.Attuazione di un sistema di gestione delle
strutture sanitarie
01. Modalita di pianificazione,
programmazione e organizzazione delle
attivita di assistenza e di supporto
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20-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.SETTORE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 1'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)

Struttura PUNTO DI ACCESSO

SUBCODICE . . . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note

I documenti, ad uso interno o destinati all'esterno, prodotti
presso ciascun Punto di accesso, le insegne e i siti web
riportano:

- la denominazione e il logo della struttura di Medicina di Registrazioni
Laboratorio Aggregata Referto

- il codice regionale della struttura

- il numero identificativo assegnato dal CRQ

- gli estremi del provvedimento di accreditamento

I documenti prodotti dalla struttura di
PLA.4A.02.05.01 Medicina di Laboratorio sono 02
chiaramente identificabili

La documentazione consegnata all'utente riporta informazioni
relative a: Registrazioni
- prelievo Referto

- esecuzione della prestazione

01

La sezione della documentazione consegnata all'utente
relativa al prelievo reca informazioni relative a:

- anagrafica del paziente;

- ora, data del prelievo e temperatura di trasporto;

- tipologia del campione con indicazione del distretto
biologico di provenienza (urina, urina 24 h, sangue, tamponi,
etc...);

- anagrafica e firma del responsabile del prelievo qualora lo
stesso sia effettuato presso la struttura laboratoristica, un Registrazioni
punto di accesso o struttura sanitaria ad essi collegata da Referto
rapporti convenzionali ben definiti;

- dicitura “campione pervenuto in laboratorio” nel caso di
campione consegnato in fede dal paziente o da un suo
delegato;

- codice identificativo di accettazione interna del campione;
- autorizzazione del paziente all’effettuazione dell'eventuale
service e/o conservazione del materiale biologico;

- note sulla idoneita, anche parziale, del campione

02

La documentazione consegnata

PLA.4A.02.05.02 all'utente ¢ redatta correttamente

2.Prestazioni e servizi
5. Modalita di gestione della documentazione sanitaria

La sezione della documentazione consegnata all'utente
relativa alla esecuzione della prestazione reca informazioni
relative a:

- quesito diagnostico;

- anagrafica del medico prescrittore;

- richiedente;

- metodologie di indagine utilizzate con informazioni sui Registrazioni
relativi limiti di sensibilita, rilevabilita etc...; Referto

- risultati analitici e intervallo di riferimento;

- anagrafica e firma dei responsabili tecnici del processo
analitico;

- L'incertezza del dato (se € nota)

- anagrafica e firma del responsabile dell'emissione del referto
e quindi della validazione dell'intero processo analitico.

03
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20-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.SETTORE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 1'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate

- orario di apertura;

Sito web

PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)
Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . . s . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
S 2
= g% & La struttura di Medicina di Laboratorio Se il Punto di accesso € aggregato al Laboratorio centralizzato . .
S g9 B . . . Planimetria
2 2 ¢ £ (PLA.4A.03.01.01 Aggregata ¢ strutturata in modo 02 ¢ da questo fisicamente separato in modo tale che il Osservazione diretta
E = F E conforme alla normativa Laboratorio non sia accessibile al pubblico z
2 ST
E
2
2 PLA .4A.03.01.02 La struttura di Medicina di Laboratorio 02 Presso la sede del Punto di acceso ¢ esposta la denominazione Osservazione diretta
- e Aggregata & chiaramente identificabile e il logo della struttura di Medicina di Laboratorio Aggregata Sito web
| B
[ %]
N2 g2 Elenco degli operatori
g s S = . . | . R . sy o
% § S PLA 4A.04.10.01 La dotazione di Pe}"s?nale ¢ adeguata in 02 Vi e ev1d‘enza. che durante lo svolg}mento dglle attlv.1ta di ‘ Registro turni del personale
a2 - rapporto alla attivita svolta prelievo ¢ assicurata la presenza di un medico o un infermiere . ..
g A & Fascicolo sanitario
)
9} S
< —
s
& Nelle aree accessibili al pubblico sono esposti e ben visibili:
g - il certificato annuale regionale delle VEQ effettuate . .
S . . . Osservazione diretta
o= 01 - l'elenco dettagliato delle prestazioni effettuate direttamente .
] s . . Sito web
s - I'elenco delle prestazioni effettuate in service con
g l'indicazione dei laboratori che le eseguono.
<
g ES
S s @
g gé S La struttura fornisce agli utenti le Nelle areee accessibili al pubblico sono disponibili e
- R PLA.4A.05.03.01 informazioni essenziali con modalita facilmente accessibili informazioni dettagliate relative a:
E g2 efficaci 02 - modalita di prenotazione, di prelievo e di esecuzione delle Osservazione diretta
S g % prestazioni; Sito web
" S - tempi e modalita di consegna dei referti;
g & - costi delle prestazioni
°
<
% Nelle areee accessibili al pubblico sono disponibili e
3 03 facilmente accessibili informazioni relative a: Osservazione diretta
=
o
=)

- periodi di chiusura
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20-MAMB-3.0-ACC-CHECKLIST SPE-AMB-Punto di accesso - REQ.SETTORE-PUNTO DI ACCESSO

Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici specifici di settore per 1'accreditamento delle strutture Ambulatorali di Medicina di Laboratorio Aggregate
PUNTO DI ACCESSO
(DA 890/2002-DA 1933/2009-DA 2674/2009-DA 1629/2012-DA1006/2014-DA 182/2017-DA 1249/2021)
Struttura PUNTO DI ACCESSO
SUBCODICE . . s . . Elemento
CRITERIO AREA CODICE REQUISITI EVIDENZA Evidenze Elementi di valutazione Valutazione valutato Note
o
&%
K
e 2 Q La struttura rispetta oli standard di Vi ¢ evidenza che la struttura ha eseguito, nell'anno
§ § g PLA.4A.06.01.01 restazione defilzli " d%l lla normativa o1 precedente, almeno 200.000 prestazioni calcolate come Relazione dell'Azienda Sanitaria Valutazione a cura dell'Assessorato
8.5 'E e si ente v previsto dall'art. 4 del DA 1629/2012, come modificato dal Provinciale Regionale della Salute
&390 8 DA 1006/2014
%]
S%
i~
S
Se la struttura esegue prestazioni in service vi € evidenza che
01 ¢ stata fatta formale comunicazione all'Azienda sanitaria Registrazione
provinciale
Se la struttura esegue prestazioni in service, € adottata ed Procedura
02 immediatamente resperibile una Procedura per la gestione Intranet
delle attivita in service Archivi
= . . . . Procedura
S La procedura prevede che il paziente sia informato del service
@2 03 . Referto
=) e lo autorizzi espressamente . ..
o} Registrazioni
g <
S 2
g _g 04 La procedura prevede che sia assicurata la “tracciabilita” Procedura
7 g”jn dell’esame in ogni fase della sua esecuzione Registrazioni
o ©
9 «
=] N . . . .
= q:é AAA06.02.0 Le attivita in service sono correttamente La procec.iura prevede che il trasporto dei campioni <.ia1.
g 8 PLA.4A.06.02.01 organizzate laboratorio che ha effettuato il prelievo (laboratorio inviante) Procedura
N @ 05 al laboratorio che esegue la prestazione (laboratorio ricevente) Registrazioni
§ % sia effettuato conformemente agli standard EN ISO &
& ': 15189:2007
E =]
& 2
< e . .
v g La procedura prevede che il referto emesso dal laboratorio ..
. . \ Archivio
g 06 ricevente sia allegato al referto finale consegnato all'utente dal Referto
> laboratorio inviante e sia conservato in copia presso gli archivi Registrazioni
S del laboratorio che ha effettuato il prelievo gistraz
Archivio
07 Vi ¢ evidenza che la procedura ¢ applicata Referto
Registrazioni
08 Vi e evidenza che la procedura ¢ conosciuta dal personale Lista .dl distribuzione
Interviste al personale
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21-SCHEDE MAMB-3.0-01-DDIR

Organizzazione

Validazione dei documenti

Documento della Direzione/del Responsabile/del Direttore Tecnico
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica NMalutszions
SI/NO
DDIR.O1 11 documer}to r1.porta la denominazione
dell’Organizzazione
DDIR.02 11 documento ha un titolo
DDIR.03 Il documento ha una codifica
DDIR.04 11 documento h-a un numero e/o data di revisione e/o
data della versione corrente
DDIR.05 Il documento ha una data di emissione e/o adozione
DDIR.06 11 dc.)cumentc? ha un sommario ed un numero di
pagine definito
DDIR.07 Il documento riporta nome e firma del redattore
DDIR.08 11 d-CJ-(:umento riporta nome e firma di chi lo ha
verificato e controllato
Adeguato se adottato dal Legale rappresentante
del'Organizzazione o da soggetto da questi
DDIR.09 11 documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato |specificatamente delegato/dal Responsabile della
funzione o settore/dal Direttore Tecnico
dell'Organizzazione
E' indicato il motivo per cui & stato adottato il
DDIR.10 11 documento ha uno scopo definito documento e quali sono gli obiettivi specifici che si
propone di raggiungere.
DDIR.11 11 documento ha un ambito definito di applicazione So.n? definiti l'ambito di apphcazane ¢ le situazioni in
cui il documento deve essere applicato
DDIR.12 (Il documento ha una validita definita E' chiaramente definito il periodo in cui il documento
ha validita: data inizio e di termine
DDIR.13 Definizioni E r1p01.'taFo 1% 31g'1'11ﬁcato di sigle, acronimi,
abbreviazioni utilizzate nel documento
DDIR. 14 Descrizione delle attivita Venﬁcarfe Fhe. siano c‘hlara.mente- 1nd1v1dua.te le attivita,
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari
DDIR.15 Responsabilita Som? identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento
DDIR.16 Allegati Yenﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento
Verificare che i riferimenti normativi citati nel
DDIR.17 Riferimenti doclument(') (leggl, llne'e gulda', direttive S
dell'Organizzazione) siano chiaramente indicati e
facilmente reperibili
Sono descritti i criteri e le modalita da utilizzare per il
. . monitoraggio dell'effettiva realizzazione delle attivita
DDIR.18
Monitoraggio previste dal documento (Es.: indicatori, fonte dei dati,
modalita di calcolo, periodicita della rilevazione)
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
sono soddisfatti -> CONFORME
DDIR.E Validazione del documento
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME
id iati in azzurro i CRITERI ESSENZIALI
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21-SCHEDE MAMB-3.0-02-PROC-SNRS

Organizzazione

Validazione dei documenti

Pagina 2

Procedura
(Per le strutture classificate "strutture non residenziali semplici")
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica ValnEazions
SI/NO/NA
PROC.O1 1 documer.lto r1.porta la denominazione
dell’Organizzazione
PROC.02 11 documento ha un titolo
PROC.04 11 documento h.a un numero e/o data di revisione e/o
data della versione corrente
PROC.05 Il documento ha una data di emissione e/o adozione
Adeguato se adottato dal soggetto responsabile della
PROC.09 11 documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato |articolazione organizzativa, in base all'organigramma
dell'Organizzazione
E' indicata la fonte, scientificamente rilevante, da cui
PROC.10 * Se la procedura riguarda un problema assistenziale il |derivano le prescrizioni relative ai comportamenti da
’ documento é redatto secondo i principi dell EBM adottare, se la procedura riguarda un problema
assistenziale
. . . L S definiti I'ambito di licazi le situazioni i
PROC.11 Il documento ha un ambito definito di applicazione o.nf) SLiniti © ambito i app 1caz1(?ne © ‘¢ sttuaziont in
cui il documento deve essere applicato
PROC.13 Descrizione delle attivita Veriﬁcarfe Fhe. siano c.hiargmente. individua.te le attivita,
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari
PROC.14 Responsabilita Son(? identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento
PROC.15 Allegati Yerlﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento
Sono descritti gli indicatori e le modalita di calcolo da
PROC.17 Monitoraggio utilizzare per il monitoraggio dell'effettiva realizzazione
delle attivita previste dal documento
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
PROC.E Validazione del documento SO0 SOd,d,ISfa,ttl — CONFO,RM,E —
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME
* Si applica esclusivamente alle Procedure inerenti prok tiche iali (Es.: Pr e il tra to delle 1 i da pr
gestione della nutrizione artificiale domiciliare; gestione della Sindrome da immobilizzazione, ecc.)
Evid, i in azzurro i CRITERI ESSENZIALI |






21-SCHEDE MAMB-3.0-02-PROC

Organizzazione

Validazione dei documenti

Pagina 3

Procedura
(Per TUTTE le strutture NON classificate "strutture non residenziali semplici")
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
q o q Valutazione
Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica SI/NO/NA
PROC.01 1 dc})cumer}to r1.porta la denominazione
dell’Organizzazione
PROC.02 11 documento ha un titolo
PROC.03 11 documento ha una codifica
PROC.04 11 documento ha un numero e/o data di revisione e/o
data della versione corrente
PROC.05 Il documento ha una data di emissione e/o adozione
PROC.06 il d(.)cument(') ha un sommario ed un numero di
pagine definito
PROC.07 11 documento riporta nome e firma del redattore
PROC.08 1 df)cumento riporta nome e firma di chi lo ha
verificato e controllato
Adeguato se adottato dal soggetto responsabile della
PROC.09 11 documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato |articolazione organizzativa, in base all'organigramma
dell'Organizzazione
E' indicata la fonte, scientificamente rilevante, da cui
Se la procedura riguarda un problema assistenziale il |derivano le prescrizioni relative ai comportamenti da
PROC.10 * N e .
documento é redatto secondo i principi del'EBM adottare, se la procedura riguarda un problema
assistenziale
PROC.11 Il documento ha un ambito definito di applicazione SOP.O definiti l'ambito di apphcazu?ne ¢ le situazioni in
cui il documento deve essere applicato
PROC.12 Definizioni E npoTtaFo 1? mgglﬁcato di sigle, acronimi,
abbreviazioni utilizzate nel documento
PROC.13 Descrizione delle attivita Verlﬁcarf-: f:hej siano c.hlara.mente. 1nd1v1dua.te le attivita,
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari
PROC.14 Responsabilita Son(? identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento
PROC.15 Allegati Yerlﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento
Verificare che i riferimenti normativi citati nel
PROC.16 Riferimenti doclumerm.) (leggl, hne.e gulda., direttive S
dell'Organizzazione) siano chiaramente indicati e
facilmente reperibili
Sono descritti gli indicatori e le modalita di calcolo da
PROC.17 Monitoraggio utilizzare per il monitoraggio dell'effettiva realizzazione
delle attivita previste dal documento
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri sono soddisfatti -> CONFORME
PROC.E Validazione del documento L. . .
Non tutti i criteri sono soddisfatti -> NON CONFORME
* Si applica lusi te alle Pr e inerenti probl. tich isi iali (Es.: Pr i e il tra to delle lesioni da pr
gestione della nutrizione artificiale domiciliare; gestione della Sindrome da immobilizzazione, ecc.)






21-SCHEDE MAMB-3.0-03-PROT

Organizzazione

Validazione dei documenti

Protocollo

Denominazione del documento (titolo e codice):

Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:

Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica ValnEasions
SI/NO
PROT.O1 1 documer.lto r1.porta la denominazione
dell’Organizzazione
PROT.02 11 documento ha un titolo
PROT.03 11 documento ha una codifica
PROT.04 11 documento h.a un numero e/o data di revisione e/o
data della versione corrente
PROT.05 11 documento ha una data di emissione e/o adozione
PROT.06 1 d(.)cument(.) ha un sommario ed un numero di
pagine definito
PROT.07 11 documento riporta nome e firma del redattore
PROT.08 1 d.ocumento riporta nome e firma di chi lo ha
verificato e controllato
Adeguato se adottato dal soggetto responsabile della
PROT.09 11 documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato |articolazione organizzativa, in base all'organigramma
dell'Organizzazione
E' indicata la fonte, scientificamente rilevante, da cui
PROT.10 11 documento é redatto secondo i principi dell'EBM derivano le prejsmilzwm relative al.comportamentl da
adottare con riferimento allo specifico problema
assistenziale
E' indicato il motivo per cui € stato adottato il
PROT.11 11 documento ha uno scopo definito documento e quali sono gli obiettivi specifici che si
propone di raggiungere.
PROT.12 11 documento ha un ambito definito di applicazione SOP.O definiti l'ambito di apphcazu?ne ¢ le situazioni in
cui il documento deve essere applicato
PROT.13 Definizioni E npoTtaFo 1% mgglﬁcato di sigle, acronimi,
abbreviazioni utilizzate nel documento
PROT. 14 Descrizione delle attivita Verlﬁcarf-: f}he. siano c.hlara.mente. 1nd1v1dua.te le attivita,
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari
PROT-.15 Responsabilita Son(? identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento
PROC.16 Allegati Yerlﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento
Verificare che i riferimenti normativi citati nel
PROC.17 Riferimenti doclumenu.) (leggl, hne.e gulda., direttive S
dell'Organizzazione) siano chiaramente indicati e
facilmente reperibili
Sono descritti gli indicatori e le modalita di calcolo da
PROT.18 Monitoraggio utilizzare per il monitoraggio dell'effettiva realizzazione
delle attivita previste dal documento
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
PROT.E Validazione del documento SHRISHCSETHES CONRORIIH

Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME

)

i in azzurro i CRITERI ESSENZIALI
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21-SCHEDE MAMB-3.0-04-PINT

Organizzazione

Validazione dei documenti

Piano di intervento
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica Eutazicns
SI/NO
PINT.O1 I documer.lto rl.porta la denominazione
dell’'Organizzazione
PINT.02 Il documento ha un titolo
PINT.03 Il documento ha una codifica
Il documento ha un numero e/o data di revisione e/o
PINT.04 .
data della versione corrente
PINT.05 Il documento ha una data di emissione e/o adozione
PINT.06 il dc.)cumentc') ha un sommario ed un numero di
pagine definito
PINT.07 11 documento riporta nome e firma del redattore
PINT.08 I dF)cumento riporta nome e firma di chi lo ha
verificato e controllato
Adeguato se adottato almeno dal soggetto responsabile
PINT.09 Il documento riporta nome e firma di chi lo ha adottato |della articolazione organizzativa, in base
all'organigramma dell'Organizzazione
E' indicato il motivo per cui é stato adottato il
PINT.10 11 documento ha uno scopo definito documento e quali sono gli obiettivi specifici che si
propone di raggiungere.
PINT.11 Il documento ha un ambito definito di applicazione So}’l.o definiti 'ambito di appllca219ne ¢ le situazioni in
cui il documento deve essere applicato
PINT.12 Il documento ha una validita definita E CI:ll&I‘ﬁTl’lEIltC defjlmto larco temporale per la
realizzazione del Piano
PINT.13 Definizioni E r1p01:taF0 11. 51g'n.1ﬁcato di sigle, acronimi,
abbreviazioni utilizzate nel documento
PINT. 14 Descrizione delle attivita Verlﬁcarfe Fh(? siano c.hlara.mente. 1nd1v1dua.te le attivita,
le modalita di esecuzione, i mezzi necessari
PINT.15 Responsabilita Sonc') identificati i responsabili di ciascuna delle attivita
previste nel documento
PINT.16 Allegati Yerlﬁcare che gli eventuali allegati siano parte
integrante del documento
Verificare che i riferimenti normativi citati nel
PINT.17 Riferimenti docTAment? (legg1, llne{e gulda., direttive o
dell'Organizzazione) siano chiaramente indicati e
facilmente reperibili
Sono descritti i criteri e le modalita da utilizzare per il
X . monitoraggio dell'effettiva realizzazione delle attivita
PINT.18
Monitoraggio previste dal documento (Es.: indicatori, fonte dei dati,
modalita di calcolo, periodicita della rilevazione)
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
sono soddisfatti -> CONFORME
PINT.E Validazione del documento
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME

i in azzurro i CRITERI ESSENZIALI

Pagina 5






21-SCHEDE MAMB-3.0-05-DTEC

Organizzazione

Validazione dei documenti

Documentazione tecnica relativa a prodotti/impianti/attrezzature/dispositivi
Denominazione del documento (titolo e codice):
Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:
Codice DESCRIZIONE Criteri per la verifica ML
SI/NO
DOCT.01 La do.cumentazwne riporta la denominazione del
fabbricante
DOCT.02 La doFumenta210ne riporta informazioni inerenti il
fabbricante
DOCT.03 La docum.entaz'lone ¢ riferibile al modello presente
nell'organizzazione
DOCT.04 La docum(?ntazwne comprende gli S(,:heml ?1ettr.w1 e/o Se previsti in base al tipo di attrezzatura o dispositivo
progettuali del modello presente nell'organizzazione
DOCT.05 La documentazione comprende il manuale/istruzioni (Il Manuale deve essere chiaramente riferito al modello
) d'uso presente nell'Organizzazione
Nella documentazione sono rilevabili informazione
DOCT.06 circa la conformita a normative nazionali e/o europee |Se previsti in base al tipo di attrezzatura o dispositivo
del modello presente nell'organizzazione
La documentazione comprende la garanzia del modello
DOCT.07 . . .
presente nell'organizzazione e/o la data di scadenza
Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore celeste)
DOCT.E Validazione del documento SorCiedd St gCONRORNE
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti -> NON CONFORME

Foid, :

i in azzurro i CRITERI ESSENZIALI






21-SCHEDE MAMB-3.0 - 06-IPCG

Organizzazione

Intervista a Pazienti e Care giver per la valutazione del coinvolgimento nella definizione del

percorso assistenziale

Intervista effettuata con riferimento al Requisito Cod.:

Intervista n. Intervistato (iniziali di nome e cognome):

IPCG.01 [Luogo dell'intervista

IPCG.02 [Soggetto intervistato (Paziente o Care-giver)

Risposta A B (o3 D

Le sono state chieste informazioni sulle sue
IPCG.03 abitudini quotidiane per l'erogazione si qualche volta| quasi mai mai
dell'assistenza?

Le sono state chieste informazioni sulle sue
IPCG.04 |esigenze e preferenze per l'erogazione si qualche volta| quasi mai mai
dell'assistenza?

Come valuta la capacita di ascolto del

IPCG.05 o .
personale sanitario alle sue esigenze?

ottima buona insufficiente scadente

paziente siano state debitamente considerate
IPCG.06 nelle modalita con cui viene erogata si qualche volta| quasi mai mai
l'assistenza?

Le sono state fornite informazioni sulle

IPCG.07 modalita di trattamento di eventuali si no
emergenze?
IPCG.08 |Il diario assistenziale ¢ disponibile? si no

IPCG.09 n dllarlo assistenziale € regolarmente o no
aggiornato?

Sulla base dei suggerimenti/richieste che ha
IPCG.10 |fornito per l'erogazione dell'assistenza ha visto si qualche volta| quasi mai mai
delle modifiche?

IPCG.11 Come valuta l'assistenza ricevuta? Ottima Buona Sulfficiente Scadente

Ha proposte migliorative del Servizio fornito da

IPCG.1
2 questa Organizzazione?
Valutazione
C/NC

Tutti i criteri essenziali (evidenziati in
colore celeste) sono soddisfatti (risposta A o
B) -> CONFORME

IPCG.E Valutazione della sussitenza dell'evidenza ai

fini della conformita al requisito Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in
colore celeste) sono soddisfatti sono
soddisfatti (Risposta C o D) -> NON
CONFORME

IPCG.N Note ed osservazioni dell’intervistatore

Evidenziati in azzurro i CRITERI ESSENZIALI






21-SCHEDE MAMB-3.0 - 07-IPER

Organizzazione

Intervista al Personale per la valutazione della conoscenza di documenti e/o procedure adottate

dall’Organizzazione o di attivita realizzate dall’Organizzazione

Denominazione del documento (titolo e codice):

Documento valutato con riferimento al Requisito Cod.:

Intervista n.

Intervistato (iniziali di nome e cognome):

IPER.O1

Luogo dell'intervista

IPER.O2

Ruolo Professionale dell’intervistato

Valutazione della sussitenza dell'evidenza

IPER.03 [Conosce il documento oggetto Si No
dell'intervista?
IPER.04 Come & venuto a conoscenza del Mi e.: stato Per caso
documento? notificato
IPER.O5 Come valuta la.sg:il conoscenza del Ottima Buona Insufficiente Scadente
documento/attivita?
IPER.06 Ha ricevuto formazione specifica Si fondit. Si ad ta | si i ficiente | N
: sull'applicazione del documento/modalita 1, approlondita 1, adeguata | S1, insuthciente 0, nessuna
di svolgimento dell'attivita?
IPER.O7 Ritiene adegua.ltz.al ?HO scopo la Si, molto S, Non abbastanza| No del tutto
procedura/attivita? abbastanza
IPER.OS Mi puo descrivere gli obiettivi del Risposta molto Risposta Risposta Risposta
’ documento/attivita? precisa adeguata generica errata
Domanda specifica sulle sue . . . .
IPER.09 |responsabilita in un dato Rlsposta. molto Risposta Rlspo§ta Risposta
precisa adeguata generica errata
contesto/momento

Valutazione
C/NC
Tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore

celeste) sono soddisfatti (risposta A o B) ->
CONFORME

IPER.E AP i s . .
ai fini della conformita al requisito . L ) .
Non tutti i criteri essenziali (evidenziati in colore
celeste) sono soddisfatti sono soddisfatti (Risposta
C o0 D) -> NON CONFORME
IPER.N Note ed osservazioni dell’intervistatore
Evid iati in azzurro i CRITERI ESSENZIALI






Utente
Allegato File
21-SCHEDE MAMB-3.0.pdf




