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Accordo, ai sensi dell’articolo 4

del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni
e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul d ocumento recante

“Il nuovo sistema di formazione continua in medicin a

Linee-guida per i Manuali di accreditamento dei pro  vider, albo nazionale

dei provider, crediti formativi triennio 2011/2013, federazioni, ordini,
collegi e associazioni professionali, sistema di ve rifiche, controlli e
monitoraggio della qualita, liberi professionisti”

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI

TRALO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 19 aprile 2012:

visto l'articolo 4 del decreto legislativo 28 agmdi997, n. 281, che attribuisce a questa Confe-
renza la possibilitd di promuovere e sancire addoadl Governo, le Regioni e le Province au-
tonome di Trento e Bolzano al fine di coordinaesércizio delle rispettive competenze e svol-
gere attivita di interesse comune;

visto l'articolo 1, comma 173 della legge 30 diceenB004, n. 311, che subordina I'accesso al
finanziamento integrativo, rispetto a quello pravisrdinariamente per il Servizio sanitario na-
zionale a carico dello Stato, ad una specificasatiga Stato e Regioni, da stipularsi ai sensi
dell'articolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003131, che contempli, ai fini del conteni-
mento della dinamica dei costi, tra gli altri, Ealizzazione degli interventi previsti dal Piano
nazionale dell’aggiornamento del personale sanit@ome espressamente previsto dalla lettera
d) del richiamato comma 173;

visto lintesa sancita da questa Conferenza nedduts del 23 marzo 2005 in attuazione
dell'articolo 1, comma 173 della legge 30 dicemB@®4, n. 311, che prevede, all'articolo 4,
comma 1, lettera f) 'impegno delle Regioni allaliezazione degli interventi previsti dal Piano
nazionale dell’aggiornamento del personale sanitari

visto I'accordo ponte, ai sensi dell’articolo 4 dielcreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sul
“Piano nazionale dell’aggiornamento del personaeitario 2005-2007”, sancito da questa
Conferenza nella seduta del 16 marzo 2006;

visto I'accordo sancito da questa Conferenza redlduta del 1° agosto 2007 concernente il
“Riordino del sistema di formazione continua in ncaw”;

visto l'articolo 2, comma 357 della legge 24 diceenB007, n. 244, recante disposizioni in ma-
teria di Sistema nazionale di educazione continuaedicina (Ecm);

visto I'accordo sancito da questa Conferenza rsglthuta del 5 novembre 2009 recante “Accre-
ditamento dei provider Ecm, formazione a distaobéttivi formativi, valutazione della qualita
del sistema formativo sanitario, attivita formatrealizzate all’estero, liberi professionisti”;

vista la lettera pervenuta in data 15 marzo 201® laoquale il Ministero della salute ha tra-
smesso la proposta di accordo indicata in oggetto;

vista la lettera in data 20 marzo 2012 con la glialeidetta proposta € stata diramata alle Re-
gioni e Province autonome;



considerato che, nel corso dell'incontro tecnicol®si in data 12 aprile 2012, i rappresentanti
delle Regioni e del Ministero della salute hannoocowdato alcune modifiche del documento,
recante “Il nuovo sistema di formazione continuanedicina - Linee-guida per i Manuali di ac-
creditamento dei provider, albo nazionale dei ptewi crediti formativi triennio 2011/2013, fe-
derazioni, ordini, collegi e associazioni professin sistema di verifiche, controlli e monito-
raggio della qualita, liberi professionisti”;

vista la nota in data 13 aprile 2012 con la quataiddetto Ministero ha trasmesso una nuova
versione del predetto documento, che recepisceoldifithe concordate nel corso del predetto
incontro;

vista la nota del 16 aprile 2012 con la quale taleva versione € stata diramata alle Regioni e
Province autonome;

vista la nota del 16 aprile 2012 con la quale ihigiero della salute ha segnalato che il testo in-
viato in data 13 aprile 2012 contiene taluni refeiha trasmesso la definitiva versione del do-
cumento medesimo che sostituisce integralmentdagureprecedenza diramata dalla scrivente
con lettera del 16 aprile 2012;

vista la lettera del 17 aprile 2012 con la quale tefinitiva versione é stata diramata alle Re-
gioni e Province autonome;

acquisito nel corso dell’odierna seduta I'assereddzibverno, delle Regioni e delle Province au-
tonome;

SANCISCE ACCORDO:

Considerati:

il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502iecessive modificazioni, ed in particolare gli
articoli 16bis e 16ter che prevedono listituzione della Commissione oaale per la forma-
zione continua avente il compito di definire le ralith per garantire I'aggiornamento profes-
sionale e la formazione permanente dei profesgsimanitari;

I'allegato all'accordo del 1° agosto 2007 che nebdaione “Criteri e procedure di accreditamen-
to dei provider pubblici e privati” prevede l'istzione del Comitato tecnico delle Regioni, con
funzioni di supporto alla Commissione nazionale lpeformazione continua per tutte le que-
stioni di carattere generale e di valenza prescidttper le Regioni, di competenza anche delle
altre Sezioni;

I'esigenza di definire: i criteri minimi che devoegsere osservati per I'accreditamento dei pro-
vider da parte di tutti gli enti accreditanti; leopedure per la costituzione dell’Albo nazionale
dei provider, i crediti formativi per il triennio021/2013; i compiti degli ordini, collegi, asso-
ciazioni professionali e le rispettive federaziarsjstemi di verifiche, controlli e monitoraggio
della qualita e 'ampliamento dell’offerta formadivn favore dei liberi professionisti, al fine di
garantire la qualita dell'offerta formativa;

che il documento allegato al presente accordossemwanza di quanto previsto dagli accordi
Stato-Regioni del 1° agosto 2007 e del 5 novembf® 2e stato approvato dalla Commissione
nazionale per la formazione continua nella riunideé 24 gennaio 2012, tenendo conto delle
osservazioni del Comitato tecnico delle Regioni;

SI CONVIENE

sul documento recante: “ll nuovo sistema di forraaei continua in medicina - Linee-guida per i
Manuali di accreditamento dei provider, albo naalendei provider, crediti formativi triennio
2011/2013, federazioni, ordini, collegi e asso@azprofessionali, sistema di verifiche, contrali
monitoraggio della qualita, liberi professionistillegato sub-A), parte integrante del presente. att



I documento ha I'obiettivo di realizzare un sistemtegrato nel quale soggetti con responsabilita e
ruoli istituzionali diversi hanno il compito di coarrere alla realizzazione della funzione di gowern
della formazione continua. Esso definisce:

» | criteri minimi che devono essere adottati dai gittenti accreditanti (nazionale e regiona-
li/provinciali) per I'accreditamento dei providgrer consentire 'omogeneizzazione delle at-
tivita, al fine di mantenere, sviluppare e incretaes le conoscenze, le competenze e le per-
formance degli operatori della sanita;

» le procedure per la costituzione dell’Albo nazi@ndéi provider nel quale annotare eventua-
li criticita segnalate dagli organismi di controdamonitoraggio di livello nazionale o regio-
nale per garantire nel tempo ai professionistitagingéfficacia, appropriatezza, sicurezza ed
efficienza dell’offerta formativa;

* i crediti formativi che, per il triennio 2011/2018)no fissati nel numero di 150;

» i compiti degli ordini, collegi, associazioni prefonali e le rispettive federazioni;

» i sistemi di verifiche, controlli e monitoraggiol#equalita;

» l'ampliamento dell'offerta formativa in favore diéeri professionisti.

| destinatari di cui all'allegato documento sondiuduati negli enti accreditanti (nazionale e re-
gionali/provinciali), nelle rappresentanze degliiar, collegi, associazioni professionali e neile r

spettive federazioni, nei provider e nei professitbisanitari.

Le parti convengono che la Commissione nazionatdgpérmazione continua svolga il ruolo di
coordinamento delle attivita degli enti e dei sdaggminvolti nel sistema.



ALLEGATO A

Il sistema di formazione continua in medicina
Linee-guida per i Manuali di accreditamento dei pro  vider
Albo Nazionale dei provider
Crediti formativi triennio 2011/2013

Ordini, Collegi e Associazioni professionali, Fedezioni, sistema di verifiche, controlli e moni-
toraggio della qualita, liberi professionisti

Il nuovo sistema di formazione continua in medianstato avviato sulla base dei precedenti accor-
di sanciti dalla Conferenza Stato-Regioni il 1° stga2007 e il 5 novembre 2009, al fine di mante-
nere, sviluppare e incrementare le conoscenzenpetenze e le performance degli operatori della
sanita, sulla base del principio dell’obbligatagietel’Educazione continua in medicina (Ecm) per
tutti i professionisti sanitari come strumento spinsabile per promuovere lo sviluppo professiona-
le e per svolgere - al tempo stesso - una funzspeeifica in favore del sistema sanitario indispen-
sabile a garantire, nel tempo, la qualita e I'ine@ne dei suoi servizi.

Il nuovo Sistema Ecm, cosi come disegnato dagbraiécicordati, € “un sistema integrato e solida-
le tra il livello regionale e il livello nazionalbasato su regole comuni e condivise che ne assicur
no 'omogeneita su tutto il territorio nazionaleura chiara ripartizione di compiti tra i rispettivi
ambiti di azione” (v. a pag. 1 del paragrafo LerResse, di cui all'allegato all’accordo Stato-
Regioni 1° agosto 2007).

Il principio a cui si sono ispirati gli accordi att e stato, dunque, quello della realizzazionardi
“sistema” nel quale non esiste un solo attore, nmaarosi soggetti, che esprimono matrici di re-
sponsabilita di processo, centrali e periferiche.

L’architettura dellagovernanceadisegnata dagli accordi per il governo di questema si connota,
quindi, per la presenza di soggetti con responsalglruoli istituzionali diversi, con il compitd d
concorrere complessivamente alla realizzazione dirticolato sistema policentrico.

Le componenti di questo sistema sono state indatelnella rappresentanze ordinistiche professio-
nali e, nel quadro del federalismo sanitario consatg alle modifiche costituzionali del 2001, nei
soggetti istituzionali in campo: Ministero delldiga, Regioni e Province autonome, quali compo-
nenti fondamentali per la funzione di governo délanazione continua.

La Commissione nazionale per la formazione conthrauproceduto ad avviare I'accreditamento dei
provider da gennaio 2010 e a mantenere I'accredéméondegli eventi formativi fino alla data del 30
giugno 2011.

L’accreditamento dei provider ha segnato un passagpgpdamentale del Sistema di formazione
continua, in quanto, a seguito dell'avvio degli reclitamenti, si € proceduto all’attivazione degl
organismi idonei a garantire la trasparenza eipi@ddenza del contenuto formativo offerto ai pro-
fessionisti sanitari per I'aggiornamento, senzadugare la valutazione della qualita del prodotto
formativo.

A fronte delle esigenze piu volte rappresentatévdigere I'offerta formativa ai professionisti $an
tari che garantisca lI'indipendenza del contenutonédivo rispetto agli interessi degli sponsor
commerciali, sono stati preliminarmente definitiriteri e poi, in via sperimentale, effettuati 1 ri
scontri sul territorio dal Comitato di garanzia.

La presenza e l'opera svolta da tale organismo dvaappresentato e rappresentano un richiamo
“forte” all'offerta formativa tanto da auspicareecanche gli enti territoriali (Regioni e Provinae a



tonome) si dotino dell’organismo o della funziomal@ga, onde organizzare congiuntamente alla

Commissione nazionale per la formazione contintik sinergie e scambi di valutazione.

Le attivita poste in essere dalle Regioni nell’amliel programma Ecm, nel lasso di tempo inter-

corso dall'ultimo accordo del 5 novembre 2009 adiogono assai diversificate, cosi come diversi-

ficate sono le problematiche dei Servizi sanitagionali sotto il profilo finanziario, organizzative

di gestione.

La quasi totalita delle Regioni, attualmente ini fdiserse del percorso, attraverso il lavoro delle

195 Aziende sanitarie presenti nel territorio naale, ha contribuito a mantenere e realizzare la

formazione dei propri operatori, come obbligo ipaissabile ed ormai ordinario nelle prassi azien-

dali.

La tutela della funzione formativa dei soggetti plitd che operano nel sistema sanitario rappresen-

ta, per le Regioni, uno degli strumenti ineludilmér garantire qualita, sicurezza ed efficacia dei

propri servizi sanitari.

Nello specifico, & stato avviato il riordino dest®mi regionali Ecm, attraverso l'integrazione dei

sistemi di accreditamento istituzionale delle Adiersanitarie pubbliche e private, con i requisiti

inerenti la capacita di pianificare, controllareautare la formazione continua, quale funzione di

livello aziendale indispensabile a garantire nehge la qualita, la sicurezza, lefficacia e

linnovazione dei servizi.

Sono stati sviluppati in particolare gli strumantlividuati con il sopracitato accordo Stato-Region

del 1° agosto 2007: il piano aziendale della foroae, il dossier formativo individuale e di gruppo

e il rapporto valutativo.

Nel sistema di formazione continua un ruolo di isatare significato e rivestito dagli Ordini, Col-

legi, Associazioni professionali e dalle rispettederazioni (come individuati dal decreto del Mi-

nistro della salute 19 giugno 2006, pubblicatoan@hzzetta Ufficiale 14 luglio 2006, n. 162) quali,

cosi come stabilito nell’accordo del 2007, rivestdrruolo di garante della professione e di certif

catori della formazione continua. Inoltre, in datasettembre 2011 e intervenuta la conversione in

legge del decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138affita agli Ordini il compito di adottare sanzio-

ni per i professionisti sanitari che non ottemperatf'obbligo di “seguire percorsi di formazione

continua permanenti”.

Nel riconfermare, pertanto, quanto stabilito negicordi precedenti, si evidenzia che il ruolo rive-

stito dagli Ordini, Collegi, Associazioni Professadi e dalle rispettive Federazioni nella formazio-

ne continua di maggiore spessore € quello delldificazione dell'aggiornamento effettuato da

ogni professionista sanitario”: in tal senso, éostastituito un apposito Consorzio deputato ae ist

tuire un’anagrafe nazionale dei crediti formatia dvolgere a tutti gli Ordini, Collegi e Associa-

zioni professionali presenti sul territorio affircigli stessi possano certificare al termine dehtri

nio formativo i crediti formativi acquisiti.

Gli Ordini e i rappresentanti delle professioniisae sono presenti anche nella posizione di audi-

tor nel processo di monitoraggio della qualita addrmazione continua partecipando, con propri

designati, al’Osservatorio nazionale per la gaatiella formazione continua nonché agli Osserva-

tori regionali.

Il presente accordo, in continuita con i princiitsliti negli accordi precedenti, vuole introdutre

piu concreto sistema di sinergie e di strategiedtose tra gli attori della Formazione continua-nel

le seguenti materie:

- Linee-guida per i Manuali di accreditamento dempter;

- Albo nazionale dei provider nazionali e regionali;

- crediti formativi per il triennio 2011-2013;

- valutazione della trasparenza, dell'indipendenzl&a qualita del sistema formativo-sanitario:
la funzione di verifica, controllo e monitoraggieli qualita;

- ilruolo degli Ordini, Collegi, Associazioni profgisnali e delle rispettive Federazioni nazionali;

- i liberi professionisti.



Le regole per I'accreditamento dei provider Ecm: leLinee-guida per i Manuali di accredita-

mento

Si ribadisce che I'accreditamento di un providemEe il riconoscimento, da parte di un’istituzione

pubblica (Commissione nazionale per la formaziam#ioua o Regioni o Province autonome diret-

tamente o attraverso organismi da questi indivijlugtte abilita un soggetto attivo e qualificatd ne

campo della formazione continua in sanita e chgap®, puo realizzare attivita formative ricono-

sciute idonee per il sistema di formazione contifitam) individuando ed attribuendo direttamente

i crediti agli eventi formativi.

L’accreditamento si basa su un sistema di requigitimi considerati indispensabili per lo svolgi-

mento di attivitd formative (Ecm) e viene rilasoiad ogni provider da un solo Ente accreditante a

seguito della verifica del possesso di tutti i fisiuminimi previsti secondo standard definiti.tédt

so che l'accreditamento nazionale comprende edrassyuello regionale, sulla base del presente

accordo, I'accreditamento dei provider dovra esséfiettuato in base ai requisiti minimi condivisi

definiti nelle “Linee-guida per i Manuali di accitaimento dei provider: requisiti minimi e stan-

dard” allegate al presente accordo, sulla base deihli dovranno essere definiti i Manuali dei ri-

spettivi Enti accreditanti (Linee-guida per i Mahud accreditamento dei provider nazionali e re-

gionali/province autonome: requisiti minimi e stardt allegato 1).

L’accreditamento delle Aziende sanitarie e di atggetti pubblici o privati, erogatori di prestazi

ni sanitarie e socio-sanitarie, ed eventuali enfbxnazione a partecipazione prevalentemente pub-

blica regionale o provinciale accreditate dalle iReige dalle Province autonome, che erogano pre-

stazioni sanitarie, e regolato dai relativi Manudiliaccreditamento provider adottati dalla compe-

tente Regione o Provincia autonoma.

| predetti Manuali devono essere coerenti conrigypi e i criteri di seguito riportati, previsti gia

accordi sopracitati.

1) attribuzione dei crediti formativi agli eventi dirfnazione continua (accordo Stato-Regioni 1°
agosto 2007);

2) qualita della formazione continua erogata (acc8tdio-Regioni 1° agosto 2007 e 5 novembre
2009);

3) garanzia d’'indipendenza del contenuto formativegedo Stato-Regioni 5 novembre 2009).

| Manuali di accreditamento dei provider, adottiile Regioni e Province autonome per le Azien-
de di cui sopra, saranno sottoposti alla valutazidincongruita da parte della Commissione nazio-
nale per la formazione continua atteso che ned@to al citato accordo Stato-Regioni 1° agosto
2007 al paragrafo “La tipologia dei crediti da aste” riporta che “La Commissione nazionale per
la formazione continua definisce i criteri uniforohie i provider accreditati sia a livello nazionale
che regionale, utilizzeranno per l'attribuzione degditi agli eventi presenti nei piani formatie;

al paragrafo intitolato “Offerta formativa”, ripariche “L’accreditamento dei provider pud avvenire
a livello regionale o nazionale, fatto salvo il rmipio che i requisiti minimi per ottenere
I'accreditamento devono essere equivalenti su futesritorio nazionale. Conseguentemente i cre-
diti Ecm acquisiti dai professionisti della san&&& che l'attivita formativa sia stata erogatgpda:
vider accreditati a livello nazionale oppure davter accreditati a livello regionale, avranno valo
re equivalente su tutto il territorio nazionale”.

Le competenti amministrazioni regionali o providiceutonome - prima dell’adozione dell’atto da
parte della competente Giunta regionale/provindjaleest’ultimo passaggio, solo se ritenuto neces-
sario) - trasmettono i Manuali che si intendonottte alla Commissione nazionale per la forma-
zione continua tramite la sezione | “Criteri e mdare di accreditamento dei provider pubblici e
privati”, nella quale opera il Comitato tecnico ldeRegioni, previo parere positivo espresso dal
Comitato stesso.

Al fine di garantire 'omogeneita del Sistema dematlitamento regionale con quello delle altre Re-
gioni e Province autonome, nonché per garantiteuBzione dei principi e dei criteri sopra richia-
mati ai punti 1), 2) e 3), la Commissione naziorgge la formazione continua, acquisito il richia-



mato parere positivo del Comitato tecnico delleiB&gtramite la competente sezione, prende atto
del Manuale/i prodotto/i dalle Regioni/Province@dme.

Se il Comitato tecnico delle Regioni non esprimerdprio parere positivo perché rileva degli sco-
stamenti del Manuale inviato dalla Regione/Prodrauitonoma rispetto ai richiamati criteri, la Re-
gione/Provincia autonoma interessata puo decidiea@pbrre i correttivi per escludere gli scosta-
menti rilevati e, in tal caso, il Comitato tecnidelle Regioni, tramite la competente sezione, scio-
glie la propria riserva e la Commissione naziormde la formazione continua prende atto del do-
cumento.

Qualora la Regione/Provincia, autonoma non ritedigaodificare il Manuale di accreditamento, la
stessa richiede l'instaurazione di un contradddtor merito con la Commissione nazionale per la
formazione continua.

All'esito di tale confronto, la Commissione nazitaper la formazione continua esprime le proprie
determinazioni adottando uno specifico provvedirmenbtivato; in caso di non condivisione, da
parte delle Regioni/Province autonome, delle maivai addotte dalla Commissione, i crediti for-
mativi attribuiti agli eventi o ai progetti di fomzione continua valgono esclusivamente sul territo-
rio di riferimento della Regione o della Provineiatonoma.

| Manuali adottati dagli Enti accreditanti regiofadovinciali per i soggetti privati (quali soggett
non erogatori di prestazioni sanitarie) che sieditano in qualita di provider provvisori o stardiar
devono essere approvati dalla Commissione nazigpedela formazione continua che valutera
eventuali scostamenti rispetto ai principi e aiesricontenuti nelle “Linee-guida per i Manuali di
accreditamento dei provider: requisiti minimi enstard” di cui all’allegato 1 al presente documen-
to.

Gli scostamenti rilevati nei Manuali adottati dalRegioni e Provincie autonome rispetto ai criteri
richiamati ai punti 1), 2) e 3) nonché rispett@eri contenuti nelle “Linee-guida per i Manudli
accreditamento dei provider: requisiti minimi erstard” (allegato 1) devono essere definiti in un
apposito documento elaborato a cura del Comitatoide delle Regioni ed approvato dalla Com-
missione nazionale per la formazione continua.

Il documento deve essere elaborato definendoearcui cui al paragrafo precedente e deve com-
prendere uno schema esemplificativo che faciiitidividuazione dei possibili scostamenti e i rela-
tivi criteri in base ai quali gli scostamenti siessno classificati come ammissibili oppure non am-
missibili ai fini dell'approvazione del Manuale eldnancato riconoscimento nazionale dei crediti
formativi.

La rilevazione di eventuali scostamenti presentiMeanuali per I'accreditamento dei provider ri-
chiesti agli Enti accreditanti regionali/provingidi parte di soggetti privati, sono preliminarneent
esaminati dal Comitato tecnico delle Regioni cheragpresso la sezione | “Criteri e procedure di
accreditamento dei provider pubblici e privati’laubase dei criteri contenuti nel richiamato docu-
mento. L’esito della valutazione effettuata dal @ato tecnico delle Regioni, tramite la competen-
te sezione, deve essere trasmesso alla Commissaxienale per la formazione continua per
'eventuale approvazione. Eventuali scostamenticdiéeri di cui sopra, saranno opportunamente
comunicati allEnte accreditante a cura del Conitigicnico delle Regioni, tramite la competente
sezione, per consentire alla Regione o alla Praviauatonoma (Ente accreditante) di apportare le
necessarie modifiche.

Qualora la Regione/Provincia autonoma non ritengaatlificare il Manuale di accreditamento, la
stessa richiede l'instaurazione di un contradddtor merito con la Commissione nazionale per la
formazione continua.

All’'esito di tale confronto la Commissione naziomasprime le proprie determinazioni adottando
uno specifico provvedimento motivato; in caso dnmondivisione, da parte delle Regioni e Pro-
vince autonome, delle motivazioni addotte dalla @ussione nazionale per la formazione conti-
nua, i crediti formativi attribuiti agli eventi a progetti di formazione continua valgono esclusiva
mente sul territorio di riferimento della Regiondella Provincia autonoma.



Fermo restando quanto stabilito nelle “Linee-gyi@a i Manuali di accreditamento dei provider:
requisiti minimi e standard” e ai punti 1), 2) edl precedente paragrafo, i Manuali di accredita-
mento provider possono prevedere I'applicazioneidure piu restrittive da parte degli Enti accre-
ditanti nazionale e regionali/provinciali.

Si procede a riassumere e a definire le regoleigieeper i soggetti che intendono rivolgere la do-
manda di accreditamento agli Enti accreditantittaiali (regionali/provinciali) e nazionale (Com-
missione nazionale per la formazione continua).

Le Aziende sanitarie e gli altri soggetti pubblicprivati erogatori di prestazioni sanitarie e seci
sanitarie ed eventuali enti di formazione a papirione prevalentemente pubblica regionale o
provinciale sono accreditati dalle Regioni, Proeireutonome o altri enti regionali o provinciali,
appositamente delegati, del territorio di riferinerfsulla base del Piano formativo residenzia-
le/Formazione sul campo).

Le Aziende sanitarie e gli altri soggetti pubblicprivati erogatori di prestazioni sanitarie e seci
sanitarie ed eventuali enti di formazione a pap@done pubblica regionale o provinciale, ove
svolgano uno o piu eventi residenziali in Regioneida da quella in cui sono accreditati, sotto-
pongono l'accreditamento dell’evento formativo alammissione nazionale per la formazione
continua, la quale, in collaborazione con I'Enteraditante, procedera ad ogni singolo accredita-
mento.

Le Aziende sanitarie e gli altri soggetti pubblicprivati erogatori di prestazioni sanitarie e seci
sanitarie ed eventuali enti di formazione a pap@done pubblica regionale o provinciale, ove
svolgano formazione a distanza con accesso limaafopri dipendenti e agli operatori sanitari
della Regione o Provincia autonoma di riferimergottopongono I'accreditamento alle Regioni,
Province autonome o altri enti regionali o provalica condizione che la formazione a distanza ab-
bia i requisiti di tracciabilita e di completa assibne dei professionisti che non operano sultterri
rio dell’Ente accreditante di riferimento.

Le Aziende sanitarie e gli altri soggetti pubblicprivati erogatori di prestazioni sanitarie e seci
sanitarie ed eventuali enti di formazione a pap@&znione pubblica regionale o provinciale, ove
svolgano formazione a distanza con accesso libeuttia professionisti indipendentemente dalla
loro sede operativa, sottopongono la richiestacdreaditamento dell’evento formativo alla Com-
missione nazionale per la formazione continua.

Le Universita, gli Irccs, gli lizzss, gli Ordini,Collegi, le Associazioni professionali nonchéile r
spettive Federazioni nazionali e gli enti di daigubblico di rilevanza nazionale o sovra regionale
sottopongono la richiesta di accreditamento allan@@ssione nazionale per la formazione conti-
nua.

La Regione o Provincia autonoma che, pur avendeatitil sistema di accreditamento regionale,
non ritiene di procedere all’accreditamento digudtparte le categorie di seguito elencate, pue aff
dare, adottando uno specifico provvedimento - tefdiCommissione nazionale per la formazione
continua - I'accreditamento dei provider alla Corssione nazionale stessa. La delibera puo riguar-
dare: le societa scientifiche, le agenzie formatifteenti di formazione, le fondazioni, gli Ordjni
Collegi, le Associazioni professionali, gli altmté pubblici e i soggetti privati, quali soggetbm
erogatori di prestazioni sanitarie che intendormgare attivita formative residenziali o in forma-
zione a distanza.

La Regione o Provincia autonoma che - pur aventiiagd il sistema di accreditamento regionale -
non ritiene di procedere direttamente all’accreddato delle societa scientifiche, delle agenzie
formative, degli enti di formazione, delle fondaaiodegli Ordini, dei Collegi delle Associazioni
professionali, delle rispettive Federazioni nazibaadegli altri enti pubblici e dei soggetti priva
guali soggetti non erogatori di prestazioni samgtahe intendono erogare attivita formative resi-
denziali o in formazione a distanza, puo affiddfédgenzia nazionale per i servizi sanitari regiena
li (Agenas) in tutto o in parte il compito di svelg le attivita operative procedurali e informagich
per I'accreditamento al sistema regionale di nifemnto dei richiamati aspiranti provider regionali.



L’affidamento € previsto attraverso la stipula gdpasito accordo convenzionale tra le parti, sentita

la Commissione nazionale per la formazione continua

Le societa scientifiche, nonché le agenzie forneatgli enti di formazione, le fondazioni, gli altri

enti pubblici e i soggetti privati quali soggetdmerogatori di prestazioni sanitarie sottopong@ano

richiesta di accreditamento alla Commissione nat@per la formazione continua qualora il Piano
formativo si realizzi in piu Regioni o Province anbme o per formazione a distanza rivolta ai pro-
fessionisti indipendentemente dalla loro sede dpara

Le societa scientifiche, nonché le agenzie forneatili enti di formazione, le fondazioni, gli Ordi-

ni, i Collegi, le Associazioni professionali, lspettive Federazioni nazionali, gli altri enti plibib

e i soggetti privati, quali soggetti non erogattirprestazioni sanitarie che intendono erogaregiatti

ta formative residenziali o in formazione a disnzjuest’'ultima con requisiti di tracciabilitai- r

volte esclusivamente agli operatori sanitari d&8kgione o Provincia autonoma dove il soggetto

stesso ha eletto la propria sede legale - sottapundp richiesta di accreditamento in qualita di

provider alla Regione o alla Provincia autonomal alari enti regionali o provinciali da essi dele-

gati, del territorio di riferimento.

| criteri indicati nel presente documento saranggetto di rivalutazione da parte della Commissio-

ne nazionale per la formazione continua a seguatdi @siti del monitoraggio annuale delle attivita

svolte dai provider comunque accreditati, pertanto:

1) per le aziende sanitarie/soggetti erogatori di tassni sanitarie e socio-sanitarie pubblici o
privati sussiste I'obbligo di accreditarsi presadrlegione o la Provincia autonoma in cui insiste
la sede, sempre che la Regione o la Provincia aatarabbia attivato un proprio sistema di ac-
creditamento;

2) in base al monitoraggio su tale tipo di accreditaimesi valutera I'opportunita di individuare la
percentuale massima di eventi (rispetto a queti abmpongono il piano) che potranno essere
accreditati ed essere realizzati al di fuori dBl&gione o Provincia autonoma di riferimento;

3) si sottolinea la necessita della tracciabilita elelitivita Fad con accesso limitato agli operatori
sanitari della Regione o Provincia autonoma dririiento nella quale svolgono prevalentemen-
te I'attivita sanitaria;

4) le Universita, le Societa scientifiche, gli Ircegi lizzss, gli Ordini, i Collegi, le Associazioni
professionali, le relative Federazioni, gli entiddiitto pubblico e i soggetti privati possono sce-
gliere il soggetto accreditante (Commissione nad®rper la formazione continua o Regio-
ne/Provincia autonoma) purché rispettino i limahseguenti.

In caso di accreditamento presso la Commissionmmae per la formazione continua non sussi-
steranno vincoli territoriali; in caso di accredianto presso un sistema regionale o provinciale au-
tonomo, I'attivita residenziale e la formazioneistahza - quest’ultima con requisiti di tracciatili

- dovranno rispettivamente essere erogati nelladRego Provincia autonoma di riferimento e co-
mungue dovranno essere limitati agli operatoritsainthe svolgono l'attivita sanitaria prevalente-
mente nella Regione o Provincia autonoma.

Resta inteso che la Commissione nazionale perriaaiione continua e le Regioni e le Province
autonome possono anche individuare requisiti edstanpiu restrittivi al fine di elevare la qualita
dell'offerta formativa.

Le iniziative finalizzate all’accreditamento comeyider Ecm da parte delle Aziende e degli Enti
del Ssn possono essere attuate nei limiti delwsésfinanziarie, umane e strumentali disponibili
nell'ambito della legislazione vigente e senza muwornaggiori oneri a carico della finanza pubbli-
ca.



Linee-guida per i Manuali di accreditamento dei pravider

| requisiti richiesti, per I'accreditamento dei pider accreditati dalla Commissione nazionale per |
formazione continua o dalle Regioni e/o Provincmaome, riguardano il rispetto delle procedure
di registrazione e reporting degli eventi e deddrdormativi assegnati, le caratteristiche defso
getto da accreditare, la sua organizzazione, dreigjualitativo nella offerta formativa proposta e
'indipendenza da interessi commerciali, tutti nsifunecessari a garantire una attivita formativa
efficiente, efficace ed indipendente (Linee-guida pManuali di accreditamento dei provider na-
zionali e regionali/province autonome: requisitnimi e standard: allegato 1).

Il documento (Allegato 1) individua i requisiti niini e standard che costituiscono parte integrante
delle linee-guida sulla base delle quali dovranseeee redatti i rispettivi Manuali di accreditaneent
dei provider, a cura degli Enti accreditanti.

L’applicazione dei richiamati Manuali di accreditanto sara monitorata a cura sia della Commis-
sione nazionale per la formazione continua, pentguaoncerne il proprio ambito di competenza,
sia di ogni Regione/Provincia autonoma (ciascutaivamente al proprio sistema di accreditamen-
to) e sara sottoposta a periodica revisione aid@himiglioramento continuo del sistema Ecm e del-
la sua affidabilita tecnico-professionale (effieaei qualita) e trasparenza gestionale (equitaspres
i professionisti, le istituzioni sanitarie e i eidini.

Tale revisione avverra in stretto raccordo tra ten@hissione nazionale per la formazione continua
e gli Enti accreditanti regionali e provinciali,Imspetto delle procedure che regolano la stiplda

gli Accordi Stato-Regione.

Le Linee-guida per la stesura dei Manuali di actaetento costituiscono uno strumento comune
della Commissione nazionale per la formazione oomatie degli Enti accreditanti regionali e pro-
vinciali in quanto definiscono i requisiti minimhe ogni provider deve possedere all’atto della ri-
chiesta di accreditamento provvisorio e poi stathdar

Si tratta di requisiti minimi considerati indispabdi per lo svolgimento di attivita formative pler
formazione continua.

Il rispetto dei requisiti e dei criteri di accreaitento contenuti nei rispettivi Manuali, in confatam
alle procedure definite al paragrafo “Le regole paccreditamento dei provider Ecm: le linee-
guida per i Manuali di accreditamento” - unitamealie corretta trasmissione dei crediti formativi
acquisiti dai professionisti sanitari in occasialedla partecipazione agli eventi formativi (di ogni
tipologia) trasmessi al Cogeaps a cura dei prowadeel rispetto dei processi di qualita dell’oféert
formativa - costituiscono presupposto affinchéediti formativi attestati ai professionisti della-s
nita da un provider accreditato nazionale o red@peovinciale abbiano valore su tutto il territori
nazionale.

La Commissione nazionale per la formazione contimugualita di “garante” del sistema di forma-
zione continua, € competente a verificare la caredrrispondenza ai requisiti e ai criteri stabili
nelle richiamate Linee-guida.

Albo nazionale dei provider

La Commissione nazionale per la formazione contidu@oncerto con gli altri Enti accreditanti a
livello regionale e provinciale, predispone I’Albazionale dei provider Ecm (che include sia i pro-
vider accreditati a livello nazionale che quellcieditati a livello regionale/provinciali) e ne eur
'aggiornamento sistematico, rendendolo pubblicamewmnsultabile con il rilievo delle eventuali
sanzioni ricevute.

Alla copertura dei relativi oneri si provvede naitibito delle risorse finanziarie di cui all’articol
92, comma 5, della legge 23 dicembre 2000, n. 388ll&rticolo 2, commi 357, 358, 359, 360,
della legge del 24 dicembre 2007, n. 244.

A cura della Commissione nazionale per la formazioontinua, delle Regioni e Province autono-
me per gli enti di propria competenza, sull’Albazitaale dei provider a margine delle rispettive
posizioni di provider, saranno annotate eventudéicita segnalate dai diversi organismi di cortrol
lo e monitoraggio di livello nazionale o regiongl@vinciale, intervenute a carico del provider stes



so ai fini del mantenimento della posizione acdegdio per il riconoscimento dell’accreditamento
standard.

Le annotazioni riguardano i provider accreditadi dalla Commissione nazionale per la formazione
continua, sia dalle Regioni e Province autonomefqraire al sistema un quadro generale dei sog-
getti accreditati che operano nel sistema di foforez continua e anche per evitare che i soggetti
colpiti da censure o richiami, ammonimenti, sospen revoche, ai sensi della Determina della
Commissione nazionale per la formazione continukBdettobre 2010, rivolgano le richieste di ac-
creditamento ad Enti accreditanti diversi da quelie ha applicato la sanzione (Determina 8 otto-
bre 2010: allegato 2).

Le deliberazioni del Comitato di garanzia, debitateanotivate, sono registrate previa approvazio-
ne della Commissione nazionale per la formaziomgimoa a margine dell’Albo dei provider.

| crediti formativi triennio 2011/2013

| crediti formativi, tenuto conto delle eventualbnapensazioni triennali indicate, devono essere
guantificati tendenzialmente sulla base degli ¢iviatazionali, regionali, aziendali e individuali.

In considerazione del contesto generale e ritenendungue opportuno confermare il debito com-
plessivo dei crediti a 150 per il triennio 2011-3Q6B0 crediti annui, minimo 25 massimo 75) si
prevede la possibilita per tutti i professionisangari di riportare dal triennio precedente (2008-
2010) fino a 45 crediti.

Per quanto riguarda i professionisti sanitari opera residenti nel territorio abruzzese colpitd da
terremoto del 2009, in base alla determina della@ssione nazionale per la formazione continua,
il debito formativo per il 2011 e di 30 crediti clii obbligatori 15.

| liberi professionisti possono acquisire i credidtimativi attraverso modalita flessibili per credi
ti/anno.

Nel Manuale é regolata la valorizzazione dei crddimativi acquisiti con autoformazione anche
attraverso il riconoscimento di attivita tutorigkstite dagli Ordini, Collegi, Associazioni profess
nali e dalle Federazioni di riferimento.

Elemento imprescindibile dell’accreditamento dedvider e dei singoli eventi formativi resta la
trasmissione - direttamente dai provider al Corieothe gestisce I'anagrafe dei crediti formativi
delle professioni sanitarie (di seguito indicatoneoCogeaps) - dei crediti formativi, attestati iai-p
fessionisti sanitari che hanno partecipato ai cacsreditati, per riconoscere agli stessi validita
tutto il territorio nazionale.

| crediti Ecm acquisiti per la formazione individeiall’estero e per I'autoformazione devono sotto-
stare alla seguente procedura: il professionistiéirata la frequenza - dovra consegnare la docu-
mentazione relativa all’evento (programma, contenakocenti, ore, modalita di verifica
dell'apprendimento ...) e quella che dimostri la $tequenza e il superamento della prova di ap-
prendimento all’ente accreditante (Cnfc, Region®/ficia autonoma) ovvero al soggetto da esso
indicato (es. Ufficio formazione dell’Azienda pressui presta servizio oppure, per i liberi profes-
sionisti, al proprio Ordine, Collegio, Associazigm®fessionale). | criteri per I'attribuzione deee

diti formativi, relativi alla sopraindicata formaie all’estero e autoformazione, saranno compresi
tra quelli stabiliti nel documento da adottare saadella Commissione nazionale per la formazione
continua ai sensi dell’accordo Stato-Regioni dehddsto 2007, come indicato al paragrafo “Crediti
formativi - La tipologia dei crediti da acquisire”.

L’attivita di tutoraggio effettuata per tirocini dialutazione e/o obbligatori (esame di abilitazione
internato studenti in medicina - formazione medicimedicina generale - professioni sanitarie),
previa attestazione della documentazione a cutd&dtd erogatore dell’attivita di tutoraggio, deve
essere inviata all'Ordine, Collegio o Associazipnefessionale di cui al citato decreto del Ministro
della salute 19 giugno 2006 per la definizionerdehero dei crediti formativi e attestata dai predet
ti soggetti, per la successiva trasmissione al Gogje



Ordini, Collegi, Associazioni professionali e Fedezioni

Gli Ordini, i Collegi e le Associazioni professidni@ Federazioni rivestono un ruolo centrale nella
funzione della certificazione della formazione ¢oua e dell’aggiornamento.

Per tali finalita & operante il Cogeaps deputagestire un’anagrafe nazionale dei crediti formativi
da trasmettere a tutti gli Ordini, Collegi e Assmoni professionali presenti sul territorio afféc

gli stessi possano certificare al termine del trierformativo i crediti formativi acquisiti.

Gli Ordini, i Collegi, le Associazioni professiona le rispettive Federazioni rivestono anche un
ruolo “produttivo” nella formazione continua in qua la loro “offerta formativa” potra consentire
ai professionisti di aggiornarsi su tematiche diipalare rilevanza tecnico-professionale, consen-
tendo anche un’offerta formativa rivolta ai professsti senza forme di condizionamento commer-
ciale trattandosi, nella quasi totalita, di fornmag continua priva di sponsorizzazioni commerciali.
Tale attivita va dedicata in modo preferenzialbbari professionisti e a quelle categorie e dikeip
ne che hanno ridotta offerta formativa.

Per I'offerta formativa pianificata ogni anno dasgun Ordine, Collegio o Associazione professio-
nale non sono previste limitazioni su etica, delogfia, legislazione, informatica, inglese e comuni-
cazione. Rispetto all'offerta formativa pianificaigni anno da ciascun Ordine, Collegio o Associa-
zione professionale, € consentita la possibilitargilementare 'offerta formativa - nel limite mas-
simo del 50% - utilizzando tutti gli obiettivi forativi contenuti nel presente accordo.

Almeno il 50% delle attivita effettivamente piacdite nel piano formativo deve riguardare etica,
deontologia, legislazione, informatica, inglesemanicazione.

Tale offerta non puo essere oggetto di sponsolizgaazommerciale e deve consentire ai rispettivi
iscritti la partecipazione gratuita o a costi mininecessari alla copertura delle spese sostenute
dall'Ordine, Collegio, Associazione e dalle relativederazioni nazionali.

Gli Ordini, i Collegi, le Associazioni professional le Federazioni sono presenti anche nella posi-
zione di auditor nel processo di qualita della fazmne continua partecipando con propri designati
alla costituzione degli Osservatori e alla partazipne in qualita di auditor dell’Osservatorio na-
zionale per la qualita della formazione continuaaie negli Osservatori regionali.

Con propri designati, che operano nel territorioifdrimento, sara costituita una rete presso gti E
accreditanti che vedra gli Ordini, i Collegi e lsgdciazioni professionali - unitamente alle rigpett
ve Federazioni - monitorare la qualita dell’offefdamativa.

Compatibilmente con le specifiche esigenze orgamize e territoriali, i professionisti sanitari che
intervengono come responsabili scientifici o inungsdeterminante sotto il profilo scientifico e-cul
turale in un evento (partecipazione attiva Ecm) paso nell’ambito dell’offerta formativa erogata
dall'Ordine, Collegio o Associazione professiondi@ppartenenza - facente riferimento agli obiet-
tivi formativi contenuti nel presente Accordo disiedall’etica, deontologia, legislazione, informati
ca, inglese e comunicazione - non possono esseneottonelle attivita di auditor nel processo del-
la qualita della formazione continua.

In analogia e compatibilmente con le specifichgesze, organizzative e territoriali, i professidinis
sanitari che operano nelle strutture che erogaestg@zioni sanitarie pubbliche o private accreditate
(Aziende sanitarie, ospedaliere, universitarieygig accreditate) come responsabili scientifian o i
misura determinante sotto il profilo scientific@@turale in un evento (partecipazione attiva Ecm)
non possono essere coinvolti nelle attivita di sardver le attivita formative Ecm comprese nel ter-
ritorio di competenza dell’'azienda dove operano.

Aree di riferimento per I'individuazione degli obiettivi formativi nazionali e regionali ed indi-
cazioni per la costruzione e la sperimentazione ddbssier formativo

Negli accordi Stato-Regioni del 1° agosto 2007 lebdeovembre 2009 piu volte richiamati, tra i di-
versi strumenti innovativi individuati per la geste della formazione continua in medicina da parte
dei professionisti e stato proposto il dossier fatiro individuale e di gruppo.

Le diverse attivita formative dovranno quindi essprogrammate e realizzate secondo percorsi fi-
nalizzati agli obiettivi prioritari del piano saaro nazionale e del piano sanitario regiona-



le/provinciale ed essere adeguatamente documemghidossier formativo di ogni singolo profes-

sionista.

Gli obiettivi formativi nazionali e regionali sonquindi, lo strumento utilizzato per orientare opr

grammi di formazione continua rivolti agli operatdella sanita al fine di definire le adeguate prio

rita nell’interesse del Ssn e piu in generale deitala della salute degli individui e della cdilet

ta.

L’individuazione di obiettivi formativi generalinguadrabili come aree di intervento formativo e

ricomprese nell’elenco delle 29 aree sotto ripertabstituisce una misura di riferimento e di bilan

ciamento delle competenze e delle responsabitigs@che tali obiettivi devono poi concretamente

articolarsi ed armonizzarsi nel piano formativogsier formativo) del singolo professionista e/o di

équipe, all'interno del quale assumono rilievotipelogie di obiettivi formativi:

a) finalizzati allo sviluppo delle competenze e daltaoscenze tecnico professionali individuali
nel settore specifico di attivita, acquisendo drddrmativi inerenti eventi specificatamente ri-
volti alla professione o alla disciplina di appadaza (obiettivi formativi tecnico-professionali);

b) finalizzati allo sviluppo delle competenze e dealtenoscenze nelle attivita e nelle procedure
idonee a promuovere il miglioramento della quaktiicienza, efficacia, appropriatezza e sicu-
rezza degli specifici processi di produzione detkivita sanitarie. Questi obiettivi si rivolgono
dunque ad operatori ed equipe che intervengononimaterminato segmento di produzione
(obiettivi formativi di processo);

c) finalizzati allo sviluppo delle conoscenze e corepee nelle attivita e nelle procedure idonee a
promuovere il miglioramento della qualita, efficzen efficacia, appropriatezza e sicurezza dei
sistemi sanitari. Questi obiettivi si rivolgono,brma, a tutti gli operatori avendo quindi carat-
teristiche interprofessionali (obiettivi formatidi sistema).

Il piano formativo individuale e/o di équipe (damsiormativo) rappresenta dunque, sul piano prati-
co, il prodotto di queste tre dimensioni della faione; in altre parole definisce il volume dei bi-
sogni da soddisfare/soddisfatti di quel professi@niinserito in quello specifico processo di produ
zione di attivita sanitarie, parte costitutiva disistema piu generale di tutela della salute.

Le aree di riferimento per l'individuazione degbiettivi formativi di rilievo nazionale definiti da

la Commissione nazionale per la formazione contauecepiti nel presente Accordo sono ricondu-

cibili alle attivita sanitarie e socio sanitaridlegate ai Livelli essenziali di assistenza.

Essi, nel tener conto dei programmi per la salefendi dal Piano sanitario nazionale, oltre a pro-

muovere il miglioramento delle competenze profasdiospecifiche nelle aree tecnico-sanitarie

coinvolte in programmi di prioritario interesse ldesanita, vanno altresi riferiti alla necessita di

promuovere e mantenere nel tempo quelle conoseaguelle competenze necessarie ed idonee al

miglioramento degli standard di efficacia, apprafgzza, sicurezza e qualita dei servizi professio-
nali ed istituzionali resi ai cittadini.

Questi obiettivi si propongono dunque di migliorasgstemi sanitari nel loro complesso e a tal fine

si rivolgono indistintamente a tutti gli attori d@iocessi di prevenzione, assistenza, cura eitabil

zione i quali vengono cosi sollecitati a sviluppare

» [lindividuazione ed il soddisfacimento dei bisodarmativi nel campo specifico delle proprie
conoscenze e competenze tecnico-professionalivelalle attivita svolte;

» le capacita di collaborazione e integrazione tnattstre, tra attivita e tra professionisti;

» lefficace trasferimento nelle pratiche preventeselinico assistenziali delle conoscenze e delle
innovazioni tecnico-scientifiche, organizzativeestpnali con le relative valutazioni di impat-
to;

* la cultura e la pratica della sistematica valutagidella qualita dei processi, degli esiti, della
qualita percepita delle attivita rese, attraversogmmmi educazionali finalizzati ad un uso
esperto delle tecniche di audit, di revisione taai,pdi seminari di autovalutazione dando cosi
impulso al circuito del miglioramento continuo;



» la sistematica attivita di diffusione dei princigdegli strumenti e delle procedure idonee ed effi-
caci al radicamento delle buone pratiche profesdiiom particolare I'adesione, I'adattamento,
I'applicazione e la valutazione di impatto di linggida, raccomandazioni, protocolli diagnosti-
co-terapeutici, percorsi di cura ed assistenza,

* la cultura della sicurezza delle cure attraversigammi di formazione per la prevenzione, la
rilevazione e la gestione degli errori nei sistemielle procedure tecnico-professionali;

» la cultura dei valori etici e civili del nostro gsna di tutela della salute, in particolare la @nt
litd del cittadino-paziente nei servizi perseguegticobiettivi di una comunicazione efficace
per una migliore gestione del consenso informadelke plurime relazioni interprofessionali, di
umanizzazione dei luoghi, dei processi e dellezrefa di cura, di utilizzo efficace, efficiente
(management) ed appropriato delle risorse, andrevatso una sistematica attivita di informa-
zione e formazione sui codici deontologici professii.

Nelllambito delle aree successivamente indicatég taloro genericita e generalita, si ritiene pos-
sano a pieno titolo rientrare gli obiettivi formatdi rilievo regionale e aziendale stabiliti dafRe-
gioni e dalle Aziende sanitarie che tengono comigochni sanitari regionali e delle specifiche mis-
sion aziendali. Infatti tutti sono finalizzati argatire efficacia, appropriatezza, sicurezza ed eff
cienza ai servizi prestati, in ragione delle pexitth organizzative locali e delle caratteristiepe-
demiologiche e socio sanitarie territoriali.

Le aree sotto elencate costituiscono dunque argéedmento che in coerenza con i Piani sanitari
nazionali e regionali vigenti dovranno esserezgdte per I'individuazione degli “obiettivi formati
vi” che devono essere evidenziati nei Piani di fazirane dei singoli provider, pubblici e privati e
nei dossier formativi individuali e di gruppo.

Esse vanno a costituire aree di riferimento peccfaditamento dell’offerta formativa Ecm ed
all'interno delle stesse le programmazioni nazioeakgionali individuano priorita di attuazione e
specificita di destinazione ai professionisti uitent

Aree di intervento formativo: elenco degli obiettiv formativi

1. Applicazione nella pratica quotidiana dei princgidelle procedure deltvidence based
practice(Ebm, Ebn, Ebp)

2. Linee-guida — protocolli — procedure

3. Documentazione clinica. Percorsi clinico-assistainziagnostici e riabilitativi, profili di as-
sistenza — profili di cura

4. Appropriatezza prestazioni sanitarie nei Lea. 8ist valutazione, verifica e miglioramen-
to dell'efficienza ed efficacia

5. Principi, procedure e strumenti per il governoiclindelle attivita sanitarie

6. La sicurezza del paziente. Risk management

7. La comunicazione efficace interna, esterna, comepée La privacy ed il consenso informa-
to

8. Integrazione interprofessionale e multi-professieniater-istituzionale

9. Integrazione tra assistenza territoriale ed ospadal

10.Epidemiologia — prevenzione e promozione dellatealu

11.Management sanitario. Innovazione gestionale erspatazione di modelli organizzativi e
gestionali

12.Aspetti relazionali (la comunicazione interna, gsie con paziente) e umanizzazione delle
cure

13.Metodologia e tecniche di comunicazione socialelpeaviluppo dei programmi nazionali e
regionali di prevenzione primaria

14.Accreditamento strutture sanitarie e dei professtorLa cultura della qualita

15.Multi-culturalita e cultura dell'accoglienza nelitevita sanitaria

16.Etica, bioetica e deontologia



17.Argomenti di carattere generale: informatica e u@gnglese scientifica di livello avanzato.
Normativa in materia sanitaria: i principi eticceili del Ssn

18.Contenuti tecnico-professionali (conoscenze e coemze) specifici di ciascuna professio-
ne, di ciascuna specializzazione e di ciascunatattiltra-specialistica. Malattie rare

19.Medicine non convenzionali: valutazione dell’effita in ragione degli esiti e degli ambiti
di complementarieta

20.Tematiche speciali del Ssn e Ssr ed a caratterentgge/o straordinario individuate dalla
Commissione nazionale per la formazione contindalle Regioni/Province autonome per
fra fronte a specifiche emergenze sanitarie

21.Trattamento del dolore acuto e cronico. Palliazione

22.Fragilita (minori, anziani, tossico-dipendenti,.galmentale): tutela degli aspetti assistenzia-
li e socio-assistenziali

23.Sicurezza alimentare e/o patologie correlate

24.Sanita veterinaria

25.Farmaco-epidemiologia, farmaco-economia, farmadiaviga

26.Sicurezza ambientale e/o patologie correlate

27.Sicurezza negli ambienti e nei luoghi di lavorcaggiogie correlate

28.Implementazione della cultura e della sicurezzaateria di donazione trapianto

29.Innovazione tecnologica: valutazione, migliorametéd processi di gestione delle tecnolo-
gie biomediche e dei dispositivi medici. Healthhieology assessment

Di particolare rilievo per il Ssn e i Ssr:

umanizzazione delle cure: trattamento del dolotgcae cronico. Palliazione

gualita dei sistemi ed i processi clinico-assisi@nz

applicazione nella pratica quotidiana dei prinegelle procedure deltvidence based practice
(Ebm, Ebn, Ebp)

appropriatezza prestazioni sanitarie nei Lea. Qisth valutazione, verifica e miglioramento
dell’'efficienza ed efficacia

aspetti relazionali (la comunicazione interna, stecon paziente) e umanizzazione delle cure
conoscenze in tema di competenze specialistichenati tecnico-professionali (conoscenze e
competenze) specifici di ciascuna professioneijadictina specializzazione e di ciascuna attivita
ultra-specialistica

Competenze tecnico-specialistiche

Competenze medico-specialistiche e delle divers&egsioni sanitarie (di cui ai decreti ministeria-
li) esercitate sia individualmente (come liberifessionisti) sia negli ambiti organizzativi previst
dal 229/99, dai Ccnnll delle diverse aree contaditeeldagli atti aziendali.

Attivita formativa
Rientrano in questa area le attivita effettuatadoordo a linee-guida stabilite dalle Societa dcien
fiche relative agli specifici ambiti professionaliin rapporto all’evoluzione tecnologica e scientif

ca.

Obiettivi formativi tecnico-professionali

1. Epidemiologia — prevenzione e promozione dellateg|l0)

2. Argomenti di carattere generale: informatica e uimgnglese scientifica di livello avanzato
(17)

3. Contenuti tecnico-professionali (conoscenze e coemze) specifici di ciascuna professio-
ne, di ciascuna specializzazione e di ciascunatattiltra-specialistica. Malattie rare (18)



4. Medicine non convenzionali: valutazione dell’efica in ragione degli esiti e degli ambiti
di complementarieta (19)

5. Trattamento del dolore acuto e cronico. Palliazi(ig

6. Fragilita (minori, anziani, tossico-dipendenti,.galmentale): tutela degli aspetti assistenzia-
li e socio-assistenziali (22)

7. Sicurezza alimentare (23)

8. Sicurezza ambientale (26)

9. Sicurezza negli ambienti e nei luoghi di lavorcagéofogie correlate (27)

10.Sanita veterinaria (24)

11.Farmaco-epidemiologia, farmaco-economia, farmaclawiga (25)

12.Implementazione della cultura e della sicurezzaateria di donazione trapianto (28)

13.Innovazione tecnologica: valutazione, miglioramea#o processi di gestione delle tecnolo-
gie biomediche e dei dispositivi medici. Healthhieology assessment (29)

14.Tematiche speciali del Ssn e Ssr ed a carattentege/o straordinario individuate dalla
Commissione nazionale per la formazione contindale Regioni/Province autonome per
fra fronte a specifiche emergenze sanitarie (20)

Competenze di processo relazionali/comunicative

Competenze relative alla capacita di relazione,wwooazione e rapporti con i pazienti, con gli altri
soggetti dell’'organizzazione (colleghi e Direzigrdn soggetti esterni (istituzioni), con i cittaice
con gruppi di lavoro.

Attivita formativa
Rientrano in questa area le attivita formativetredaal lavoro in equipe, ai processi di integrazo
e comunicazione interna ed esterna, alla comumnazion i parenti, i pazienti etc.

Obiettivi formativi di processo

1. Documentazione clinica. Percorsi clinico-assistainziiagnostici e riabilitativi, profili di assi-
stenza — profili di cura (3)

2. Appropriatezza prestazioni sanitarie nei Lea. 8ist@ valutazione, verifica e miglioramento
dell’efficienza ed efficacia (4)

3. Integrazione interprofessionale e multi-professieniater-istituzionale (8)

4. Integrazione tra assistenza territoriale ed osjpE@a(9)

5. Management sanitario. Innovazione gestionale erapatazione di modelli organizzativi e ge-
stionali (v. nota 1) (11)

6. Aspetti relazionali (la comunicazione interna, B¢ con paziente) e umanizzazione delle cure
(12)

7. La comunicazione efficace interna, esterna, comepte La privacy ed il consenso informato
(7)

8. Metodologia e tecniche di comunicazione socialelpeaviluppo dei programmi nazionali e re-
gionali di prevenzione primaria (13)

9. Multi-culturalita e cultura dell'accoglienza nelitevita sanitaria (15)

10. Tematiche speciali del Ssn e Ssr ed a caratteenteg/o straordinario individuate dalla Com-
missione nazionale per la formazione continua ke dRegioni/Province autonome per fra fronte
a specifiche emergenze sanitarie (20)

Competenze di sistema, organizzativo/gestionali éusazionali e di ruolo

Competenze relative alla modalita con cui le commuet tecnico-professionali vengono applicate

nel proprio contesto di lavoro. In questo ambitan@ricomprese le Competenze generali sanitarie
clinico ed assistenziali relative al proprio profprofessionale e al codice deontologico, alla eono

scenza delle norme generali, e del contesto orgativp nel quale si opera.



Attivita formativa

Rientrano in questa area le attivita formativetiedaalla declinazione del proprio agire professio-
nale nei contesti operativi, relative alla gestidie#a sicurezza del paziente, all'appropriatea#a,
organizzazione e gestione dei contesti organizzatinalizzate alla qualita dei servizi e delleeu
Razionale allocazione delle risorse.

Rientrano in questa area le attivita formativetreédaal mantenimento/aggiornamento delle compe-
tenze cliniche e assistenziali di base del profrae” professionale, alla deontologia e all’etica
professionale, alla conoscenza della legislaziotel eontesto.

Obiettivi formativi di sistema

1. Applicazione nella pratica quotidiana dei prinagpdelle procedure delfvidence based practi-
ce(Ebm, Ebn, Ebp) (1)

Linee-guida — protocolli — procedure (2)

Principi, procedure e strumenti per il governoiclindelle attivita sanitarie (5)

La sicurezza del paziente. Risk management (6)

Epidemiologia . prevenzione e promozione dellatsg]i0)

Etica, bioetica e deontologia (16)

Argomenti di carattere generale: informatica edasg scientifico di livello avanzato; normati-
va in materia sanitaria: i principi etici e civilel Ssn (17)

Tematiche speciali del Ssn e Ssr ed a caratteentag/o straordinario individuate dalla Com-
missione nazionale Ecm e dalle Regioni/Provinceraune per far fronte a specifiche emer-
genze sanitarie (20)

NoakwhN

o

Nota 1

Per quanto concerne il burn out e lo stress, divel tematiche devono rientrare negli obiettidamizzativi e gestiona-
li e riguardare prevalentemente la dirigenza @drdinamento ai diversi livelli di responsabilitt@mpetenza, in ordi-
ne all’attuazione di adeguate misure di prevenziteila gestione delle risorse umane e dei luogla\diro.

Per quanto concerne invece “la clinica”, le impticeni medico legali ed assicurative delle manifeistai stress corre-
late e da “burn out”, queste riguardano i medianiodo interdisciplinare per apprendere a “diageasé e curare” e gli
psicologi-psicoterapeuti per quanto di competethzaMedicine non convenzionali, come dichiarato nediettivi
formativi, possono essere accreditate se prevedehprogramma prove di efficacia e un confronto mmedicina
tradizionale.

Non rientrano in questa fattispecie i corsi di fagione in medicina non convenzionale.

Il burn out e le patologie stress correlate

Aspetti clinici, medico legali, assicurativi e guici del burn out e delle patologie stress coteela
rientrano nell’obiettivo 14 (Contenuti tecnico-pessionali) e riguardano i medici in modo interdi-
sciplinare per apprendere a “diagnosticare e cumargli psicologi-psicoterapeuti per quanto di
competenza.

Raccomandazione 1. il provider, all’atto della prszione del piano formativo annuale contenente
l'attivita formativa che intende erogare, deve edare gli obiettivi formativi con indicatori che
consentano di valutare i risultati dell’attivitarfoativa al provider stesso. A cura del provideati d
devono essere trasmessi all’ente accreditanteeCalinmissione nazionale per la formazione con-
tinua al fine di monitorare I'efficacia dell’attiid formativa e i risultati conseguiti.
Raccomandazione 2: in particolare, si sottolinealaformazione Ecm non puo essere considerata
titolo sufficiente alla abilitazione all’esercizidi una specifica branca sanitaria ed esaustivo
dell’'obbligo di garantire la sicurezza nei confiodéi cittadini, fatto salvo quanto diversamente
previsto dalle norme in vigore (obiettivi formatividicati dalle norme specifiche per particolari ca
tegorie di operatori sanitari).



Medicine e pratiche non convenzionali di riferimenbd (Mnc)

L’Ente accreditante, all'atto della presentazioeémano formativo da parte del provider che con-
tenga eventi compresi nelle Medicine non converadipmprocedera alla valutazione dei singoli
eventi di Medicine non convenzionali ai fini delao congruita rispetto agli indicati obiettivi for
mativi.

La Fitoterapia, la Medicina omeopatica, 'Omo-tessigia, I’Agopuntura, la Medicina ayurvedica
e la Medicina antroposofica sono riservate in @ausiva, ai fini Ecm, alle professioni di medico,
odontoiatra, veterinario, farmacista nell’ambitdleleispettive competenze professionali.

Per tutto quello che riguarda attivita formativeetse comprese nelle Medicine non convenzionali
ma diverse da quelle sopra definite, ove comprekpiano formativo del provider, il piano stesso -
a cura dell'ente accreditante - sara trasmessdCallamissione nazionale per la formazione conti-
nua per la valutazione della compatibilita.

Nota 2

Per i professionisti sanitari che svolgono anchigi@t commerciale non sono accreditabili Ecm isiati marketing o
con contenuti che fanno riferimento a normale coansa in materia fiscale o proprie di attivita coenaiale che non
ha niente a che fare con la specifica competenztasa.

Sistema di verifiche, controlli e monitoraggio dek qualita

Un sistema di accreditamento istituzionale comdlgukefinito dall’accordo Stato-Regioni del 1°
agosto 2007 per I'accreditamento dei provider Eam pud non delineare - oltre ad un quadro or-
ganico di requisiti e procedure - anche una retgodgetti deputati al suo corretto funzionamento.
Al fine di promuovere un disegno coeso nel teridtarazionale che tenga conto degli equilibri co-
stituzionali disegnati nella nuova governante daltordo succitato, si indica qui di seguito una
proposta di percorso al fine di individuare i “hifissui quali il sistema deve “correre”. Il disegno
deve essere al contempo efficace e rispettoso degiiibri delineati dall'accordo fra livello nazio
nale e livello regionale/provinciale.

| criteri, le procedure, gli strumenti e gli obieitdei processi di verifica e valutazione dellé\ata
formative saranno oggetto di uno specifico “Manugler gli osservatori della qualita
dell'’educazione continua in medicina”, curato da#iservatorio nazionale della qualita della forma-
zione e periodicamente aggiornato sulla base dsfherienze maturate al fine di un miglioramento
continuo della qualita ed efficacia del sistemdodimazione continua nazionale, regionale e delle
province autonome approvato dalla Commissione nafoper la formazione continua al fine di
rendere omogenei la definizione dei criteri e lutazione dei risultati di qualita per i provider-a
creditati dalla Commissione nazionale stessa & 8agjl accreditanti territoriali.

Il livello istruttorio, di verifica e di monitoragg io

Occorre distinguere concettualmente il livelloustorio, funzionale al processo di accreditamento
dei provider.

La verifica amministrativa di tipo cartolare/infoatico viene preliminarmente effettuata all’atto
della richiesta di accreditamento provvisorio dedpirante provider sulla base dei requisiti indicat
nelle “Linee-guida per i Manuali di accreditamed® provider: requisiti minimi e standard”.

E prevista, ai fini di quanto stabilito dall’accor@tato-Regioni del 5 novembre 2009, una successi-
va fase di verifica di natura ispettiea-post presso la sede legale e/o operativa del proydeve-
rificare la sussistenza dei requisiti sopraindjcaiidi ai fini del rilascio dell’accreditamentoas-
dard.

Sono, altresi, previste verifiche di natura ispatéx-postpresso la sede legale e/o operativa del
provider ai fini dell’attuazione di quanto stalolinel richiamato accordo Stato-Regioni del 2009,
paragrafo: “Le fasi dell’accreditamento - Visitewdirifica, pag. 14.



Tale procedura va distinta rispetto al livello diela e garanzia dell'indipendenza del contenuto
formativo dagli interessi degli sponsor e da queticentrato sulla valutazione della qualita
dell'attivita formativa.

Il processo di verifica &, quindi, svolto a curdl@€ommissione nazionale per la formazione conti-

nua in ragione dei propri specifici ambiti di cortgreza e degli Enti accreditanti attraverso propri

organismi amministrativi, ove istituiti, invianda loco delle figure identificate e debitamente for-
mate.

La procedura si esplica attraverso le seguentasie

a) il compito istruttorio e il livello di verifica isgttivo ex-anteresta affidato alla Commissione na-
zionale per la formazione continua e agli entiiteriali accreditanti che operano tramite i ri-
spettivi supporti amministrativi gestionali (v. acdi Stato-Regioni 1° agosto 2007 e 5 novem-
bre 2009). La fase istruttoria, in sostanza, coasiella verifica amministrativa di tipo cartola-
re/informatico sulla base dei requisiti previstileldLinee-guida per i Manuali di accreditamen-
to dei provider: requisiti minimi e standard” (Mlegato 1);

b) la fase di verifica ispettiva, nella quale la Corssimone nazionale per la formazione continua o
I'Ente accreditante invia le figure professionalirhate e preparate nella sede legale e/o opera-
tiva del soggetto organizzatore che ha richiesiockeditamento come provider, per verificare
la sussistenza dei requisiti ai fini del rilascelléccreditamento da provvisorio a standard e la
conferma di accreditamento standard;

c) la fase di verifica ispettivax-post- anche a campione - nella quale la Commissioaenale
per la formazione continua o I'Ente accreditantgfiea lo stato di mantenimento dei requisiti
del provider. L'attivita si svolge con controlliwficio (a campione), di parte, oltre che attraver-
so il controllo dei report trasmessi all’Ente aclitente dal Comitato di garanzia (ove attivato).

La Commissione nazionale per la formazione contli@uattobre 2010 ha adottato una propria de-
termina regolante le violazioni prevista dell’acddoiStato-Regioni del 5 novembre 2009 al paragra
fo intitolato “Procedure e verifiche - L’Ammonizien la sospensione e la revoca
dell’accreditamento” (pag. 14 del richiamato acodrd

Il testo della determina, allegato al presente e fa parte integrante ai fini della sua agapli
zione a cura della Commissione nazionale per ladarone continua; per gli Enti accreditanti terri-
toriali 'applicazione della richiamata determinssame carattere indicativo e di indirizzo, atteso
che ogni Ente accreditante puo adottare misurenalige rispetto a quelle adottate dalla Commis-
sione nazionale per la formazione continua (cfegato 2).

Il processo di verifica del sistema di accreditamen dei provider: i controlli

Il Comitato di garanzia e I'Osservatorio nazionpés la qualita della formazione continua in sanita
rappresentano gli organismi di cui la Commissioagianale per la formazione continua si avvale
per svolgere i controlli di propria competenza {pahdenza del contenuto formativo dagli interessi
commerciali degli sponsor e della qualita del coate formativo).

Per la corretta definizione degli ambiti, dei rueldei livelli d'integrazione dei richiamati organi
smi, € indispensabile stabilire i punti di contédti 'accordo Stato-Regioni del 1° agosto del 2007
e l'accordo del 5 novembre del 2009 al fine dimkedire i ruoli e le specifiche funzioni dei due si-
stemi di supporto (Comitato di garanzia e Ossen@ttazionale) in una stretta sinergia istituziona-
le fra gli stessi organismi, il sistema nazionalguello delle Regioni, nonché tra le Regioni e le
Province autonome stesse.



Il Comitato di Garanzia

Il Comitato di Garanzia, istituito in occasione getcedente accordo Stato-Regioni del 5 novembre
2009, costituisce “articolazione organizzativa @€llommissione nazionale per la formazione con-
tinua, € nominato con provvedimento del Presiddetia Commissione nazionale stessa ed € com-
posto da cinque componenti individuati tra i comgran della Commissione nazionale stessa, su
indicazione del Comitato di presidenza”.

Per le attivita ad esso affidate il Comitato siaevdella Segreteria della Commissione nazionale
per la formazione continua, del’Osservatorio naale per la qualita della formazione continua,
degli Ordini, dei Collegi e delle Associazioni peetionali, nonché delle rispettive Federazioni na-
zionali che si rendono disponibili a collaborare.

Il ruolo e i compiti del Comitato sono regolati kidcordo del 5 novembre 2009 e per la sua defini-
zione e organizzazione si fa espresso rinvio &laioato accordo; con il presente intende richiama-
re I'organismo per raccomandare quanto segue.

In considerazione della peculiare importanza dédlizione sull’indipendenza del contenuto forma-
tivo rispetto agli interessi commerciali che possortervenire all’interno del sistema di formazione
continua, le Regioni e le Province autonome compmooprovvedimento possono istituire analogo
organismo il quale, ove istituito, potra essere posto e organizzato sulla base di quello regolato
dall'accordo Stato-Regioni del 5 novembre 2009 tado della funzione analoga da attribuire ad
altri organismi.Sulla base di tale istituzione tiisendo Comitato puo avviare ogni utile collega-
mento e sinergia con il Comitato di garanzia opergmesso la Commissione nazionale per la for-
mazione continua.

Le deliberazioni del Comitato di garanzia, debitateanotivate, sono registrate previa approvazio-
ne della Commissione nazionale per la formaziomgimoa a margine dell’Albo dei provider.

Le iniziative finalizzate all’istituzione pressoi @nti territoriali dei Comitati di garanzia e relee
attivita possono essere attuate nei limiti delsmnge finanziarie, umane e strumentali disponibili
nell'ambito della legislazione vigente e senza nmwornaggiori oneri a carico della finanza pubbli-
ca.

Osservatorio nazionale e Osservatori regionali pela qualita della formazione continua in sa-
nita (Onfocs)

Un costante monitoraggio delle attivita formatiwastituisce il presupposto indispensabile ad una
corretta funzione di indirizzo e coordinamento.

Per tale motivo e stato individuato all'internoldebezione “Valutazione e reporting della qualita e
dell'accessibilita delle attivita formative” I'Ossatorio nazionale per la qualita della formazione
continua in sanita.

Si ribadisce che i compiti dell’Osservatorio naztensono indicati negli accordi Stato-Regioni del
1° agosto 2007 e del 5 novembre 2009 e alle indinazvi definite si intende specificare quanto
segue.

Sulla base delle esperienze prodotte dall’avviostema di formazione continua e in particolare
delle attivita connesse all’istituzione dell’Ossairio nazionale e di quelli regionali, si prefigur
un adeguamento operativo che vuole sottolineategiando quanto indicato nell’accordo del 1°
agosto 2007, I'elemento collaborativo tra 'Osséovia nazionale e gli Osservatori regionali, non-
ché la necessita, in favore dei richiamati Osservatazionale e regionali, che le attivazioni degli
osservatori in essere saranno effettuate d’inteedecFederazioni nazionali degli Ordini, Collegi e
Associazioni professionali.

Le Federazioni nazionali d’intesa con i rispettidini, Collegi e Associazioni professionali terri-
toriali, collaborano per l'istituzione degli Ossatari regionali i quali assumono - in linea con il
modello di accreditamento dei provider delle Reg®iProvince autonome - un’autonoma valenza
secondo la demarcazione configurata dall’accordi® devembre 2009.



Gli Osservatori regionali hanno il compito di vale la qualita della formazione del servizio sani-
tario regionale attraverso periodici interventi“dsservatori’ con la finalita di promuovere il mi-
glioramento della qualita dell'offerta formazionentinua in sanita.

Saranno definite specifiche Linee-guida per age®ola costituzione degli Osservatori regionali
che le Regioni e le Province autonome possono iecep

Alla copertura dei relativi oneri si provvede naifibito delle risorse delle Regioni e Province auto-
nome di cui al paragrafo “Procedure e verifichd edntributo alle spese” dell’accordo Stato-
Regioni del 5 novembre 2009, pag. 13.

Gli oneri relativi alle visite degli osservatoriu@itor) presso le sedi operative, legali e formativ
sono a carico dei provider nazionali o regionakliassati.

E importante sottolineare come i sistemi di vesifee controllo gestiti a livello centrale dalla Com-
missione nazionale per la formazione continua di &di accreditanti attraverso i rispettivi sup-
porti amministrativi-gestionali, ove istituiti i @Qatati di garanzia e I'Osservatorio nazionale zer |
qualita della formazione con gli Osservatori regioper la valutazione della qualita delle attivita
formative, sono sistemi che, pur coinvolgendo caemee di tipo diverso, comunicano tra loro in
stretta sinergia e reciproca contaminazione.

Consorzio gestione anagrafica delle professioni siarie (Cogeaps)

Il Cogeaps, Consorzio gestione anagrafica delléepstoni sanitarie, facente capo alle Federazioni
degli Ordini ed Associazioni professionali accrat#if detiene e gestisce I'anagrafica nazionale dei
crediti formativi. In tale veste ha il compito dirhire alla Commissione adeguato supporto ed e
pertanto inserito nella sezione “Valutazione e riapg della qualita e dell’accessibilita delle witth
formative”.

Per assolvere tale funzione, il Cogeaps gestigledi ianagrafici forniti da Ordini, Collegi ed Asso-
ciazioni professionali ed i dati relativi alle pagipazioni Ecm dei professionisti sanitari.

Il Consorzio mette a disposizione degli Ordini, Gaillegi, delle Associazioni professionali e delle
Federazioni limitatamente ai dati dei propri i9¢rla propria banca dati delle partecipazioni@ist
Ecm, per tutte le finalita previste dalla normativanateria in vigore.

Il Cogeaps, nelllambito delle funzioni di gestorellénagrafica nazionale dei crediti Ecm, ha la
funzione istituzionale di studio del modello intetyr di anagrafe dei crediti al fine di effettuanaa

lisi statistiche per area geografica e per diveisalogie professionali e per sviluppare criteri di
pianificazione, verifica e implementazione delesish Ecm.

Il Cogeaps riceve dai provider, accreditati progvimente o standard dagli Enti accreditanti, tem-
pestivamente e per via informatica e su tracciaaincrediti formativi. Il provider deve garantiae
tempestiva trasmissione dei dati per la registrezidei crediti sia al Cogeaps, sia alle anagrafi na
zionale e regionali/provinciali che garantisconactatemporanea acquisizione del flusso dei dati
tra gli Enti accreditanti e il Cogeaps

La registrazione a livello nazionale dei creditfjaisiti all'estero, i crediti relativi ad autoformia-

ne e al tutoraggio individuale € compito del simgptofessionista che deve farsi carico di darne
comunicazione all'Ordine, Collegio, Associazionefpssionale di appartenenza che provvede per
via informatica a trasmettere tali dati al Coge@slinserimento nell’anagrafica nazionale.

Gli Ordini, i Collegi e le Associazioni professidnael ruolo di garanti delle professioni sanitagie
certificatori della formazione continua si avvalgatell’anagrafe nazionale del Cogeaps per attesta-
re le attivita formative Ecm svolte e certificarpercorso formativo dei propri iscritti.

L’atto certificativo, a cura dell'Ordine, del Cofj® e dell’Associazione professionale territoridle
riferimento e rilasciato previa richiesta da pale¢ professionista sanitario interessato.



Liberi professionisti

| liberi professionisti possono acquisire i credidtimativi attraverso modalita flessibili per credi
ti/anno.

Nel Manuale di accreditamento dei provider e retgdia valorizzazione dei crediti formativi acqui-
siti con autoformazione anche attraverso il ricamognto di attivita tutoriali gestite dagli Ordini,
Collegi e Associazioni professionali di riferimento

Al fine di favorire I'ampliamento dell’'offerta forativa, in particolare ai liberi professionisti, gli
Ordini, i Collegi e le Associazioni e le Federazjarconosciute ai sensi del decreto del Ministro
della salute 19 giugno 2006 - qualora accreditatjualita di provider - possono presentare e assicu
rare un’offerta formativa che preveda piani formasiu tematiche di particolare rilevanza profes-
sionale, oltre che etica e deontologica.

Tale offerta non puo essere oggetto di sponsoliaaazommerciale e deve consentire ai rispettivi
iscritti la partecipazione gratuita o a costi mininecessari alla coperture delle spese sostenute
dall’'ordine, collegio associazione e dalle relafiederazioni nazionali.

Norme transitorie e finali

In considerazione della necessita di assicurasest#ma la continuita dell’offerta formativa neces-
saria alla soddisfazione del debito Ecm per glirajgei sanitari, gli accreditamenti della Commis-
sione nazionale per la formazione continua, atteatein corso, degli eventi e dei progetti forma-
tivi aziendali proseguiranno esclusivamente perovigler che hanno prodotto formale istanza di
accreditamento (nel sistema informatico che harvadidato”) con le modalita definite nelle “Li-
nee-guida per i Manuali di accreditamento dei pexirequisiti minimi e standard” (v. allegato 1)
per non oltre sei mesi dalla data di richiesta a@iraditamento, sulla base di criteri stabiliti con
'adozione di apposite determine.

Questo periodo transitorio di possibilita di acér@tiento di singoli eventi formativi in favore dei
richiamati soggetti verra monitorato, con cadengmestrale, al fine di evitare il procrastinarsi
dell'accreditamento di eventi da parte degli stesgigetti.

A tale monitoraggio provvede la Commissione nazemeer la formazione continua avvalendosi
delle proprie strutture e funzioni di supporto.

Gli Enti accreditanti entro un anno dalla dataati@scrizione del presente Accordo si impegnano
ad avviare il procedimento di accreditamento deviger. | provider accreditati a livello nazionale
e regionale sono tenuti alla trasmissione dei teposensi dell'accordo Stato-Regioni del 1° agost
2007 e del 5 novembre 2009 (pagg. 9, 13), ai tisp&inti accreditanti e al Cogeaps. Nelle more
del richiamato awvio, I'accreditamento degli evemtdei progetti formativi aziendali deve essere
trasmesso - a cura dellEnte accreditante - al Gogeal fine di consentire la corretta registrazione
dei report delle partecipazioni Ecm.

Il report dovra contenere I'elenco dei nominatiei @artecipanti ed i crediti ad ognuno assegnati e
dovra essere trasmesso al Cogeaps utilizzandeaitciato record Ecm”. La generazione e la ge-
stione dei report potra essere assicurata da uwasef gratuito reso disponibile dall’Agenas in fa-
vore dei provider nazionali e regionali.

Entro un anno dalla data di sottoscrizione del gaess accordo, la Commissione nazionale per la
formazione continua - in collaborazione con il Ctato tecnico delle Regioni, operante presso la
sezione | - adotta con apposita determina il docundi cui all’'accordo Stato-Regioni del 1° ago-
sto 2007, paragrafo “Crediti formativi - La tipolaglei crediti da acquisire”, pag. 6.

La Commissione nazionale per la formazione contmieRegioni/Province autonome, effettuano i
monitoraggi dell'offerta formativa che saranno aggeli valutazione e studio da parte degli Enti
accreditanti per definire un quadro generale eils&b criteri necessari al miglioramento del sist
ma di formazione continua.

Le attivita previste dal presente accordo vengomdies nei limiti delle risorse finanziarie di cui a
paragrafo: “Procedure e verifiche - Il contributte apese” e senza nuovi 0 maggiori oneri a carico



della finanza pubblica dell’accordo stipulato waStato e le Regioni e Province Autonome il 5 no-
vembre 2009, adottato con Decreto del President€alesiglio dei ministri il 26 luglio 2010.

Le Regioni e le Province autonome, tenendo contpuento disciplinato dalle normative nazionali
vigenti e compatibilmente con le specifiche esigeomanizzative, territoriali, statutarie e finanzi
rie, provvedono con propri provvedimenti alla deterazione dei contributi a carico dei provider
regionali, garantendo che I'entita di tali conttitgia tale da coprire gli oneri diretti e indiiedtca-
rico, delle Regioni e Province autonome per levigdtidi propria competenza e per gli organismi di
governo del sistema.

La disciplina relativa al contributo alle spese paccreditamento e lo svolgimento delle attivita
formative per l'accreditamento delle Aziende saretéocali e delle aziende sanitarie ospedaliere,
nonché per gli Istituti di ricovero e cura a caregtscientifico e gli Istituti zoo profilattici, iquanto
direttamente finanziati dalle rispettive RegioriP®vince autonome e/o dal Ministero della salute,
puo essere oggetto di specifiche misure incentivant



ALLEGATO 1

Linee-guida per i Manuali di accreditamento
dei provider nazionali e regionali/province autonom e:
requisiti minimi e standard

1. Introduzione

Questo documento ha carattere di linea guida genermefinisce i requisiti minimi e i relativi stan
dard ritenuti necessari per I'accreditamento igitnale di soggetti pubblici e privati (indicatiroe
“provider”, eccetto i soggetti di cui all'allega®ty parte speciale) che intendono organizzare pro-
grammi ed eventi educazionali per 'Educazione iomat in medicina (Ecm) dei professionisti della
sanita in Italia.

Costituisce, pertanto, uno strumento condivisotdazare sull’'intero territorio nazionale al fird
armonizzare i comportamenti dei diversi soggetitneolti e promuovere un effettivo sviluppo mul-
tipolare del sistema Ecm.

| requisiti indicati riguardano in particolare laratteristiche dei soggetti, della loro organizaaei

e gli aspetti qualitativi nella offerta formativamché I'indipendenza da interessi commerciali. |l
documento descrive anche i criteri per verificae iequisiti sono soddisfatti in modo accettabile.
Eventuali scostamenti dalle indicazioni di cui glkesenti Linee-guida saranno oggetto di specifi-
che valutazioni da parte della Commissione nazeonmEr la formazione continua (Cnfc) per
'adozione di misure a tutela della coerenza camsiema nazionale della formazione continua.

Gli eventuali scostamenti, non sanati sulla badke dedicazioni formulate dalla Cnfc, possono
comportare il mancato riconoscimento nazionalectditi formativi.

Vengono fatte salve tutte le norme di legge vigehg siano in qualche modo pertinenti. Pertanto
altri requisiti che si applichino in modo specifieahe siano definiti da diverse norme in vigore an
che se non esplicitamente richiamati, vanno conaideome inclusi in modo implicito.

Questo documento verra sottoposto a verifica eriagiea revisione sulla base dei risultati e delle
esperienze derivanti dalla sua applicazione.

2. Definizioni e principi

2.1 Destinatari dell’attivita Ecm

Destinatari dell’obbligo di aggiornamento nel sistedi formazione continua in medicina (Ecm)
sono i “professionisti della sanitd”. Conseguentet@@&on sono destinatari dell'obbligo gli operato-
ri afferenti alle arti ausiliarie delle professiaanitarie (Determina della Cnfc del 09/11/2010).

2.2 Enti accreditanti

“L’accreditamento Ecm e rilasciato da un Ente aditamte.

Gli Enti accreditanti Ecm sono la Commissione naale per la formazione continua, le Regioni e
le Province autonome, eventualmente attraversoagada queste appositamente deputati.

Per valutare il possesso dei requisiti previdiipte accreditante esamina la documentazione ricevu-
ta ed effettua visite per verificare che la sitoagi corrisponda realmente a quanto previsto dalla
regolamentazione vigente e dichiarato presso la detlprovider e nei luoghi dove vengono realiz-
zate le attivita formative.

L’Ente accreditante ha anche la responsabiliticdetrollo dei provider che ha accreditato nonché
della verifica delle attivita Ecm che questi svaigael territorio di competenza.

A questo fine dovranno essere effettuate ogni amsite di verifica ad almeno il 10% dei provider
accreditati da ogni Ente.



L’Ente accreditante che riscontri violazioni, imfiione delta loro gravita, puo disporre sanzioni al
provider, a partire da un’ammonizione fino alla oex in via temporanea o definitiva
dell'accreditamento.” (vedi allegato accordo St&egioni del ).

“Ogni Ente accreditante produce un Rapporto annsidle attivita Ecm che include, tra l'altro, i
risultati delle verifiche effettuate.

La Commissione nazionale per la formazione contisula base di tali rapporti e sulla scorta dei
dati dell'Osservatorio nazionale e del Cogeapsdyee un rapporto annuale sulle attivita Ecm in
Italia che analizza anche i punti critici del smecomplessivo” (pag. 6 dell’accordo Stato-Regioni
del 5 novembre 2009).

“La Commissione nazionale per la formazione corgiduconcerto con gli altri Enti accreditanti a
livello regionale e provinciale predispone I’Albazionale dei provider Ecm (che include sia i pro-
vider accreditati a livello nazionale che quellceetlitati a livello regionale e delle province auto
nome) e ne cura l'aggiornamento sistematico, retalenpubblicamente consultabile con il rilievo
delle eventuali sanzioni ricevute. “(pag. 5 delfado Stato-Regioni del 5 novembre 2009).

2.3 Accreditamento di provider Ecm

“L’accreditamento di un provider Ecm € il riconasento da parte di un’istituzione pubblica
(Commissione nazionale per la formazione contin&egioni o Province autonome direttamente o
attraverso organismi da questi individuati) chesoggetto e attivo e qualificato nel campo della
formazione continua in sanita e che pertanto étatuila realizzare attivita formative riconosciute
idonee per I'Ecm individuando ed attribuendo daeténte i crediti ai partecipanti.
L’accreditamento si basa su un sistema di requigitimi considerati indispensabili per lo svolgi-
mento di attivita formative per 'Ecm e viene ritéto da un solo Ente accreditante a seguito della
verifica del possesso di tutti i requisiti minimrepisti secondo standard definiti” (pag. 1
dell’'accordo Stato-Regioni del 5 novembre 2009).

L’'accreditamento nazionale comprende ed assumdoqregjionale (accordo Stato-Regioni 5 no-
vembre 2009, paragrafo “L’Accreditamento dei previEcm”), conseguentemente, per tutti i pro-
vider che si accreditano nazionale o al sistem@matg e provinciale si applicano i principi e i-cr
teri contenuti nelle presenti “Linee-guida per imdali per I'accreditamento dei provider nazionali
e regionali/province autonome, parte generale”.

“Il sistema dei requisiti per I'accreditamento e dativi standard, costituisce la base comune mi-
nima condivisa a livello nazionale e regionale.

La Commissione nazionale per la formazione contml& Regioni e province autonome, tuttavia,
possono anche individuare requisiti e standardgstrittivi al fine di elevare la qualita dell’offta
formativa” (pag. 4 dell’accordo Stato-Regioni dei@/embre 2009).

“I crediti formativi attestati ai professionisti ke sanita da un provider accreditato a livelloinaz
nale o regionale, hanno valore nazionale” (paglBadcordo Stato-Regioni del 5 novembre 2009).
Sulla base dei richiamati principi, eventuali seostnti saranno oggetto di specifiche valutazioni
da parte della Commissione nazionale per la foromezcontinua per I'adozione di misure a tutela
della coerenza con il sistema nazionale della farome continua.

Gli eventuali scostamenti non sanati sulla bask dietlicazioni formulate dalla Commissione na-
zionale per la formazione continua stessa possompartare il mancato riconoscimento nazionale
dei crediti formativi.

Si procede a riassumere e a definire le regoleigieeper i soggetti che intendono rivolgere la do-
manda di accreditamento agli Enti accreditantittaiali (regionali/provinciali) e nazionale (Com-
missione nazionale per la formazione continua).

Le societa scientifiche, nonché le agenzie forneatgli enti di formazione, le fondazioni, gli altri
enti pubblici e i soggetti privati quali soggettmerogatori di prestazioni sanitarie sottopongano
richiesta di accreditamento alla Commissione nag@per la formazione continua qualora il piano
formativo si realizzi in piu Regioni o Province anbme o per formazione a distanza rivolta ai pro-
fessionisti indipendentemente dalla loro sede dpara



Per i soggetti privati non erogatori di prestazisemitarie, sono definite le due seguenti categorie

a) coloro che hanno come attivita prevalente (oltré0% delle risorse economiche rilevabili dal
bilancio dell'anno di riferimento) I'obiettivo forativo Ecm;

b) coloro che hanno, oltre all'obiettivo formativo Ecouale attivita prevalente (oltre 50% delle
risorse economiche rilevabili dal bilancio dall'andi riferimento) quella di organizzazione di
congressi, attivita di tour operator, agenzie dgi e/o di societa di servizi ed altro.

Per questi soggetti (sub b) possono essere awdteiattivita formative Ecm residenziali della tipo-
logia “Convegni, congressi, simposi e conferennghché gli eventi residenziali con partecipanti
di numero inferiore a 200, che si svolgono all'mte degli eventi della tipologia sopra indicata
(convegni, congressi, simposi e conferenze).

In deroga alla sopraindicata modalita, i soggettuil alla lettera b), possono svolgere la formazio
ne a distanza, la formazione sul campo e la forom&zresidenziale non congressuale se l'attivita
formativa stessa € organizzata in collaborazioagépariato) con le Aziende sanitarie pubbliche o
private, le Universita o i Dipartimenti universitagli Irccs, gli lizzss, gli Ordini, i Collegi eel As-
sociazioni professionali, le Societa scientificgi,Enti pubblici, i soggetti privati e con i praler

di cui alla sopraindicata lettera a).

2.4 1l provider accreditato

“Il provider deve:

» garantire la effettiva partecipazione degli opaiattie attivita Ecm. Questo puo avvenire con
modalita varie (firma di frequenza, verifiche elettiche di ingresso/uscita dalla sede di forma-
zione, scheda di valutazione dell’'apprendimentodito dal partecipante, etc.);

» assicurare la valutazione della qualita percepitgarte dei partecipanti relativamente a ogni
evento o programma. Questo parametro deve eskaratoi mediante una scheda standard ano-
nima che includa, tra I'altro, specifiche domande s
— larilevanza del programma rispetto ai bisogni fatim e al ruolo professionale;

- la qualita formativa del programma e dei singokeiti;

- [lefficacia della formazione ricevuta;

- la qualita dell’organizzazione e i tempi di svolginto;

— la eventuale percezione da parte dei partecipamtiteressi commerciali nell’evento o nel
programma.

La qualita del singoli programmi va valutata anelfteaverso specifiche relazioni dei Responsabili
scientifici redatte alla conclusione delle inizvati

valutare I'apprendimento dei singoli partecipargile diverse forme possibili, alla fine dei pro-
grammi ed eventualmente in itinere. In questo m&idealizza anche una valutazione della parteci-
pazione al programma e dell’efficacia formativa.

La valutazione dell'apprendimento puo essere effdt con diversi strumenti che devono, tuttavia,
essere coerenti con gli obiettivi formativi dictatired avere caratteristiche paragonabili per ediv

si programmi in modo da creare condizioni standrdalutazione.

Dopo avere accertato la partecipazione, raccojaudizio soggettivo di gradimento ed effettuata la
valutazione dell’apprendimento del singolo partanig, il provider deve fornire I'attestazione che
I'utente ha svolto la specifica attivita formatigd ha acquisito i relativi crediti Ecm.

Al termine di ogni programma, il provider deve coniware all’Ente accreditante ed al Cogeaps
(rapporto da inviare attraverso la funzione infaticeapredisposta direttamente dal sito di Agenas)
elenco nominativo dei partecipanti, dei creditiaghuno assegnati nonché indicazione di coloro
che sono stati direttamente reclutati da sponsmdenominazione dello sponsor.

Il provider € tenuto ad archiviare e conservaregoegue anni copia di tutte le documentazioni rela-
tive all'assegnazione dei crediti.” (pag. 12/13'detordo Stato-Regioni del 5 novembre 2009) in-



clusa la copia degli inviti nominativi da parte degponsor, con I'impegno di renderli disponibdi,
richiesta, per la Cnfc e per il Comitato di garanzi

2.5 1 crediti Ecm

“I crediti Ecm sono indicatori della quantita drfeazione/apprendimento effettuato dagli operatori
sanitari in occasione di attivita Ecm.

| crediti Ecm vengono assegnati dal provider ad pgmgramma educazionale che realizza secondo
criteri uniformi indicati dalla Commissione nazidmger la formazione continua sulla base del
tempo, della tipologia formativa e delle caratticiee del programma. Ogni evento non puo supera-
re il numero di 50 crediti formativi.

| crediti Ecm vengono attestati dal provider aitpaipanti agli eventi o programmi educazionali
una volta accertato un adeguato apprendimentoe\sditi su tutto il territorio nazionale.

La quantita di crediti Ecm che ogni professiondélla sanita deve acquisire per il periodo 2011-
2013 e di 150 crediti Ecm sulla base di 50 (mini25o massimo 75) ogni anno. Per questo triennio
possono essere considerati, nel calcolo dei 15fitgranche 45 crediti gia acquisiti nel triennio
precedente.

Il provider deve trasmettere tempestivamente atéEaccreditante ed al Cogeaps i crediti che ha as-
segnato ad ogni partecipante” (pag. 7 dell’acc@tito-Regioni del 5 novembre 2009).

| liberi professionisti possono acquisire i credidrmativi attraverso modalita flessibili per credi
ti/anno.

Al fine di favorire 'ampliamento dell’'offerta forativa, in particolare ai liberi professionisti,Fe-
derazioni, gli Ordini, i Collegi e le Associaziamtonosciute ai sensi del Dm 19 Giugno 2006 - qua-
lora accreditati in qualita di provider possonosgrgare e assicurare un’offerta formativa che pre-
veda piani formativi su tematiche di particoladevanza professionale, oltre che etica e deontolo-
gica.

Tale offerta non puo essere oggetto di sponsoliaaazommerciale e deve consentire ai rispettivi
iscritti la partecipazione gratuita o a costi mininecessari alla coperture delle spese sostenute
dall’ordine, collegio, associazione e dalle relatiederazioni nazionali.

2.6 Gli obiettivi formativi nazionali e regionali

“Gli obiettivi formativi, nazionali e regionali, 8@ lo strumento utilizzato per orientare i programm

di formazione continua rivolti agli operatori deléanita al fine di definire le adeguate priorita

nell’interesse del Ssn.

L’individuazione e la ripartizione tra i livelli fguzionali (nazionali, regionali, aziendali) degli

obiettivi formativi costituisce una misura di riigento e di bilanciamento delle competenze e delle

responsabilita, atteso che tali obiettivi devoné gancretamente articolarsi ed armonizzarsi nel
piano formativo (Dossier formativo) del singolo fassionista e/o di équipe, allinterno del quale
assumono rilievo tre tipologie di obiettivi formdtfinalizzati:

a) allo sviluppo delle competenze e delle conosceaerito professionali individuali nel settore
specifico di attivita, acquisendo crediti formativierenti eventi specificatamente rivolti alla
professione o alla disciplina di appartenenza (ahidormativi tecnico-professionali);

b) allo sviluppo delle competenze e delle conoscertle attivita e nelle procedure idonee a pro-
muovere il miglioramento della qualita, efficienzdficacia, appropriatezza e sicurezza degli
specifici processi di produzione delle attivita isame. Questi obiettivi si rivolgono dunque ad
operatori ed équipe che intervengono in un detataisegmento di produzione (obiettivi for-
mativi di processo);

c) allo sviluppo delle conoscenze e competenze ntligta e nelle procedure idonee a promuove-
re il miglioramento della qualita, efficienza, eHicia, appropriatezza e sicurezza dei sistemi sa-
nitari. Questi obiettivi si rivolgono, di normajtatti gli operatori avendo quindi caratteristiche
interprofessionali (obiettivi formativi di sistemiajpag. 7/8 dell'accordo Stato-Regioni del 5
novembre 2009).



Gli obiettivi formativi sono definiti dalla CNFC sono elencati (nel Manuale per I'accreditamento
dei provider) sono elencati nell’accordo Stato Regdel e devono essere indicati nei Piani
annuali di formazione di ogni provider pubblico vato per ogni evento programmato. Gli obiet-
tivi formativi devono essere riconducibili alleigitta sanitarie e socio sanitarie collegate ai Live
essenziali di assistenza” (pag. 8 dell’accordooSiRegioni del 5 novembre 2009).

Le Regioni e le Aziende sanitarie, tenendo contd”@Eni sanitari regionali e delle specifiche mis-
sion aziendali, possono specificare obiettivi ptaor finalizzati a garantire efficacia, appropaat

za, sicurezza ed efficienza ai servizi prestatragione delle peculiarita organizzative localietiel
caratteristiche epidemiologiche e socio sanitaatoriali” (pag. 9 dell’accordo Stato-Regioni del
5 novembre 2009).

2.7 1l processo di accreditamento

“Il Provider puo richiedere I'accreditamento limidaa specifiche aree formative (ad es. Societa

Scientifica che si rivolge al settore o settorcghnari che rappresenta o che sono affini) oecsp

fiche professioni sanitarie (ad es. medici, infemifisioterapisti, igienisti dentali ecc.) ferme-

stando il rispetto dei requisiti minimi.

L’accreditamento puo essere anche limitato a spheitipologie/procedure formative (residenziali,

Fad, Fsc, ecc.)” (pag. 3 dell'accordo Stato-Regithi5 novembre 2009).

“l processi di accreditamento dei provider si atano in fasi diverse che possono essere cosi rias-

sunte.

1. Domanda di accreditamento provvisorio da preseraififente accreditante corredata da tutta la
documentazione richiesta.

2. Processo di accreditamento provvisorio
L’Ente accreditante entro sei mesi dalla domanda:
a) verifica la sussistenza dei requisiti;
b) stila una relazione con i risultati della valutamo richiede eventuali integrazioni e, se del
caso, effettua visite;
C) emette un proprio atto con il quale accredita pimmvamente il Provider per 24 mesi;
d) aggiorna I'Albo nazionale e regionale dei Providem.

L’Ente accreditante con proprio provvedimento foarapposite indicazioni circa le procedure con-
nesse al processo di Accreditamento provvisorio.

3. Domanda di accreditamento standard

Per ottenere I'accreditamento standard il proviare presentare istanza all’ente accreditante dopo
almeno 12 mesi ed entro 24 mesi dall’accreditamprb@visorio se si tratta di provider con espe-
rienza formativa pregressa di almeno 3 anni; dop@ao 18 mesi dall'accreditamento provvisorio
ed entro 24 mesi se si tratta di provider di nuigtituzione. Nella domanda puo essere confermata
0 aggiornata la documentazione gia prodotta e legatb una relazione con la documentazione di
tutta I'attivita svolta. Decorsi inutilmente i teimhindicati nel presente paragrafo, il providenrita

piu titolo ad erogare formazione continua. In tab@ I'ente accreditante procede all’esclusione
dall’Albo dei provider.

4. Processo di accreditamento (standard)
L’Ente accreditante entro sei mesi dalla domanda:
a) verifica I'idoneita della documentazione e l'att&viEcm svolta dal provider con accredita-
mento provvisorio;
b) effettua visite in loco per accertare la corrispamzh dei requisiti;
c) stila una relazione con i risultati della valutamo
d) emette un proprio atto con il quale accreditaavpier per un massimo di quattro anni;



e) aggiorna I'Albo nazionale e regionale dei provigem.

L’accreditamento provvisorio resta comunque vafido alla risposta (positiva 0 negativa) da parte
dellEnte accreditante alla domanda di accreditamatandard. L’'Ente accreditante con proprio
provvedimento fornira apposite indicazioni circapl®cedure connesse al processo di accredita-
mento standard.

5. Visite di verifica

L’Ente accreditante effettua le visite di verifipar accertarsi che continuino a sussistere i rgguis
per il mantenimento dell’accreditamento.

Ogni anno I'Ente accreditante deve effettuare eiad almeno il 10% dei provider che ha accredita-
to, secondo propri programmi che tengono contoededratteristiche dei provider, della data
dell'ultima verifica e dei risultati delle verifiehprecedenti.

Durante la visita di verifica I'Ente accreditantieva I'idoneita dei requisiti ed eventuali violani

e stila una relazione con i risultati della veafiemettendo eventualmente i conseguenti provvedi-
menti che possono includere ammonizione con indioazdelle correzioni richieste e dei termini
entro cui attuarle, sospensione temporanea o redeltaccreditamento” (pag. 13/14 dell’accordo
Stato-Regioni del 5 novembre 2009).

6. Rifiuto dell’accreditamento

“Ove la richiesta di accreditamento del providenm@nga accolta per significativa difformita ri-
spetto agli standard richiesti, 'Ente accreditaswgra notificare al richiedente la valutazione areg
tiva con le specifiche motivazioni” (pag. 14 detk@mrdo Stato-Regioni del 5 novembre 2009).

7. Ammonizione, sospensione e revoca dell’accreditamen

“L’Ente accreditante che riscontra da parte di uovper violazioni degli adempimenti previsti nel
presente documento nonché nel Manuale di accreelitindel provider (Regolamento) o delle in-
dicazioni ricevute puo:

a. inviare un ‘ammonizione con richiesta delle coroezida attuare ed i limiti di tempo entro
cui provvedere se la violazione ¢ lieve;

b. revocare temporaneamente I'accreditamento se laziome € grave, oppure se si tratta della
seconda violazione lieve; la revoca temporanedadetieditamento dura al massimo 12 me-
si e se entro questo periodo non viene rilevatosuperamento della violazione,
I'accreditamento decade automaticamente;

c. revocare definitivamente I'accreditamento se ldazmne € molto grave, oppure se si tratta
della seconda violazione grave” (pag. 14 dell’adod8tato-Regioni del 5 novembre 2009).

La indicazione del livello di gravita delle eveniudolazioni ed i conseguenti provvedimenti san-
zionatori sono stati definiti dalla Cnfc nella deténa del 08/10/2010.

2.8 Regole per la partecipazione dei provider e degponsor al sistema di formazione conti-
nua

“Il provider puo accreditare eventi e programmi E@ulo se in grado di garantire che
'informazione e I'attivita educazionale sia obiedt e non influenzata da interessi diretti o intire
che ne possono pregiudicare la finalita esclusiveddcazione/formazione dei professionisti basata
quindi sotto il profilo scientifico sulle evidenzielle prove di efficacia ed in ogni altro campo so-
stenuta dalle piu moderne conoscenze derivate mta datorevoli e terze” (pag. 11 dell’accordo
Stato-Regioni del 5 novembre 2009).

Il provider deve inoltre garantire che nell’'att&viEcm non intervengono situazioni di Conflitto di
interessi.



“Il conflitto di interessi e la condizione in cunwsoggetto svolge contemporaneamente due ruoli

differenti con possibilita di interferenza dell’'usall’altro. Perché sussista la condizione di dttofl

non e necessario che la possibilita dia effettivaméiogo all'interferenza.

Per I'Ecm si intende evitare, in particolare che:

a. il ruolo di accreditatore/valutatore di providermsiano attribuiti al medesimo soggetto;

b. chiunque possa influenzare i contenuti di un evdatmativo non dichiari, rendendo palesi,
eventuali conflitti di interesse;

c. coloro che attivamente sostengono un’attivita fdivaae siano portatori di interessi commer-
ciali possono orientare la formazione per le pefinalita;

d. la partecipazione all’evento educazionale sia coadata da interessi estranei alla formazione
ed all'aggiornamento” (pag. 11 dell’'accordo Statgk®ni del 5 novembre 2009).

Comitato di garanzia

“Premesso che il sistema di formazione continuagpebiettivi che si pone, & da considerare “set-
tore strategico” in quanto e teso a migliorarefigeicia e I'efficienza del Sistema sanitario nazion

le in favore della salute dei cittadini, e che deakvaguardare, in tal senso, la concreta indipende
za dei contenuti formativi dagli interessi commalicpresenti nell’area sanitaria, la Commissione
nazionale per la formazione continua ha istituitddomitato di garanzia.

| soggetti privati e non erogatori di prestazicamisarie che si avvalgono di sponsorizzazione in fa
vore della formazione continua e che sottoponganachiesta di accreditamento alla Commissione
nazionale per la formazione continua (qualoraanBiformativo si realizzi in piu Regioni o Provin-
ce autonome o in quanto erogatori di formazionéstanza rivolta ai professionisti indipendente-
mente dalla loro sede operativa) saranno sottopdaiin controllo piu stringente rispetto ai soggett
erogatori di prestazioni sanitarie, pubblici e ptival fine di verificare la non prevalenza daiy p
legittimi, interessi commerciali rispetto a quétirmativi e di interesse del Servizio sanitarioinaz
nale.

Il Comitato, che costituisce articolazione orgaataza della Commissione nazionale per la forma-
zione continua, € nominato con provvedimento dekidente della Commissione nazionale stessa
ed & composto da cinque componenti individuatii ttamponenti della Commissione nazionale
stessa, su indicazione del Comitato di presidefzay. 4/5 dell'accordo Stato-Regioni del 5 no-
vembre 2009).

“L’attivita € avviata in via sperimentale in coideinza con I'accreditamento dei Provider da parte
della Commissione nazionale per la formazione ocomtie sara svolta in collaborazione con le Re-
gioni e le Province autonome che, nella prima fdsavvio, intendono partecipare” (pag. 5
dell’'accordo Stato-Regioni del 5 novembre 2009).

2.9 Il Contributo alle spese

“La determinazione del contributo alle spese fizsktlla Commissione nazionale per la formazione
continua a carico dei soggetti pubblici e privar pttenere I'accreditamento e mantenerlo, nonché
le modalita e i tempi per i versamenti e le evelnesenzioni vengono determinati con decreto del
Ministero del lavoro, della salute e delle politcbociali su proposta della Commissione stessa, ali
sensi della legge 388 del 2000, articolo 92, covindella legge 24 dicembre 2007 n. 244, articolo
2, commi 357 e segg. e del Dpr 21 maggio 2009.

Ai Provider che non forniscono entro 30 giorni,ntie la funzione “servizi”, chiarimenti sulle
eventuali incongruenze rilevate riguardo al versameel contributo alle spese, verra inviata appo-
sita comunicazione di sospensione dell’evento ke @sfentuali edizioni ad esso correlate. Trascorsi
ulteriori 30 giorni dalla nota della segreterialaospensione temporanea senza che pervengano le
informazioni richieste o pervengano informazioniemute inadeguate dall’ente accreditante,
I'evento e le eventuali edizioni correlate saraanaullate definitivamente.

Le Regioni e le Province autonome provvedono capmpmprovvedimenti alla determinazione dei
contributi a carico dei provider regionali nonchi& @onseguenze sanzionatone di cui al paragrafo



precedente. Deve essere comunque garantito chigd’dntali contributi sia tale da coprire gli ene
ri diretti ed indiretti a carico delle Regioni eoRince autonome per le attivita di propria competen
za e per gli organismi di governo del sistema diatilaccordo Stato-Regioni del novembre 2009”
(pag. 13 dell'accordo Stato-Regioni del 5 noven#ii@9).

3. Pubblicita, sponsorizzazioni e conflitto di inteessi

Il Provider deve garantire che la formazione Ecenesente da influenze di chi ha interessi com-
merciali nel settore della sanita. Per questo radieve essere documentata la correttezza di éutte |
attivita che portano a programmi Ecm con scopiuss¢amente formativi e di aggiornamento e la
trasparenza delle attivita di finanziamento e anmstiative (contratti, regolamenti, dichiarazione ed
attestati formali).

3.1 Pubblicita

* La pubblicita e le attivita promozionali di quakiigenere (inclusi quindi pasti, attivita sociali,
altro) non devono interferire né disturbare sotialgiasi forma I'attivita Em.

« E vietata la pubblicita di qualsiasi tipo per sfieciprodotti di interesse sanitario (farmaci,
strumenti, dispositivi medico-chirurgici, etc.) leebedi di attivita Ecm (residenziale) e nei ma-
teriali durevoli (Fad)

« E consentito che attivita di pubblicita di farmasirumenti e dispositivi prodotti da aziende
pubbliche e private possano essere manifestatedinasliacenti a quelle dedicate allEcm ma
non nel materiale durevole Fad e nei dépliant gnarami di attivita Ecm (residenziali e Fad).

* Per il materiale cartaceo (giornali, syllabus, digazioni, ecc.) nessuna pubblicita puo essere
presente nelle pagine dedicate all’attivita Ecmeanthe nelle pagine adiacenti al programma
el/o agli strumenti didattici correlati (ad es: pagdedicate alla valutazione). Per il materiale in-
formatico e audio-visivo nessuna pubblicita pudessiserita (sotto forma di “finestre”, videa-
te, spot promozionali, etc.) durante lo svolgimetéd programma educativo. In entrambi i casi
attivita di pubblicita possono essere inseriti slnizio o alla fine

* Nelle attivita formative Ecm (Res, Fad) devono esdadicati i nomi generici (di farmaci,
strumenti, presidi) e non puo essere riportatorattame commerciale, neanche se non correlato
con I'argomento trattato.

« E consentita la pubblicita per altre attivita ognammi Ecm, inclusa la presentazione e descri-
zione di corsi, congressi, materiali durevoli, nempre senza interferenze con l'attivita didatti-
ca.

3.2 Sponsorizzazione

Sponsor commerciale € qualsiasi soggetto privagofainisce finanziamenti, risorse o servizi a un
provider Ecm mediante un contratto a titolo oneras@ambio di spazi di pubblicita o attivita pro-
mozionali per il nome e/o i prodotti del soggetposorizzante.

3.2.1 Sponsor e provider

L’industria farmaceutica e quella degli strumengresidi medici non puo acquisire il ruolo di pro-
vider Fad, ma puo essere sponsor commerciale didemEcm a condizione che il supporto finan-
ziario o di risorse sia dichiarato e non sia irualtmodo condizionante sulla organizzazione, i con-
tenuti e/ la gestione della attivita Ecm (“unreted grant”).

Lo sponsor puo essere indicato, in modo discredtbuttiima pagina di dépliant e programmi di at-
tivita Ecm residenziali e Fad ed anche all'inizio alla fine del materiale durevole Fad. Non puo
essere indicato nelle diapositive né all'internbrdeteriale durevole Fad dedicato alla formazione.
Per ogni evento o programma Ecm devono esserelisgginibili a richiesta del’Ente accreditante
tutte le convenzioni ed i contratti di sponsorizaag che indichino in modo esplicito le obbligazio-
ni di entrambi i contraenti.



Oltre alla dichiarazione di ogni eventuale supp@tonomico, il provider deve assicurare, in ogni
caso, la presenza di specifico questionario sulidig percepita nel quale i discenti possano mdic
re se hanno percepito influenza di conflitto denessi nel materiale Ecm. La compilazione di tale
guestionario da parte di ognuno dei partecipaotrédizione indispensabile perché il provider pos-
sa attestare, al discente che ha superato iliteatudazione, 'assegnazione dei crediti Ecm.
L'utilizzo lecito della sponsorizzazione richiededeguenti regole di trasparenza di cui é responsa-
bile il provider:

- contratti formali (e disponibili per I'Ente accréalnte) tra provider e sponsor;

- pagamenti/rimborsi ai docenti/tutor effettuati gabvider (non dallo sponsor) sulla base di un
regolamento interno formalmente approvato (e digplenper I'Ente accreditante). Nessun pa-
gamento/supporto puo essere assegnato a familiegladori o altre persone non direttamente
coinvolte nell’attivita Ecm;

- trasparenza (dichiarazione formale sottoscrittdiedenti di finanziamento negli ultimi 2 anni
da parte di tutti coloro che a qualsiasi titolo ®oroinvolti nella organizzazio-
ne/gestione/erogazione di eventi Ecm;

- reclutamento dei partecipanti/discenti senza iaterfze dello sponsor nei limiti e per gli effetti
del successivo paragrafo 3.2.2.

Il provider deve garantire la riservatezza degtnehi e indirizzi dei partecipanti che non possono
essere trasmessi allo sponsor o utilizzati, comengdini commerciali.

Lo sponsor commerciale puo essere coinvolto nélailbuzione del materiale promozionale Ecm e
del materiale durevole Fad.

3 2.2 Sponsor commerciali e professionisti dellaitsa

La promozione di attivita Ecm da parte di sponsonmerciali puo realizzarsi anche con il suppor-
to economico (per iscrizione, viaggi, spese di @aremza, etc.) fornito al professionista della sani-
ta.

In questa situazione potrebbe realizzarsi unazidna di condizionamento, pit 0 meno esplicito,
del professionista da parte dello sponsor commercRotrebbe anche realizzarsi una selezione
dell'utenza di un evento formativo basata non eseiumente sulle priorita di aggiornamento dei
professionisti della sanita. Per questi motivi l#cCha deliberato di limitare il reclutamento dicet
da parte di sponsor commerciali al massimo ad ao 50 su 150 crediti nel triennio) del debito
formativo di ogni professionista della sanita. tr®logni professionista sponsorizzato direttamente
da sponsor commerciali dovra trasmettere espligtdica, col nome dello sponsor commerciale, al
provider che, concluso l'evento formativo, tragtritali informazioni allEnte accreditante.
L’Ordine, il Collegio o I’Associazione nei cui alliiscritto il professionista sanitario dovra derti
care i crediti Ecm attestati dai provider con ioutiretto a carico di uno o piu sponsor, fino alla
concorrenza massima di 1/3 dei crediti complesaoquisiti nel triennio di riferimento (2011-
2013). Queste limitazioni non sono valide per ld Eda Fsc, fermo restando che gli elenchi relativi
ai professionisti della sanita che hanno parteoigalt acquisito i crediti Ecm con i programmi Fad
offerti dallo sponsor, non possono essere trasmdessponsor stesso.

Per quanto indicato in questo paragrafo la Cnfasgrva di valutare 'andamento del fenomeno,
riesaminarne esiti e procedure ed assumere evedagaioni in merito.

3.3 Conflitto di interessi

Il conflitto di interessi e la condizione in cui Boggetto svolge contemporaneamente due ruoli dif-
ferenti con possibilita di interferenza dell'undl&ltro. Perché sussista la condizione di cortdlitt
non e necessario che la possibilita dia effettivaméiogo all'interferenza.

Il provider puo accreditare eventi e programmi Esoio se in grado di garantire che l'informazione
e l'attivita educazionale sia obiettiva e non iefizata da interessi diretti o indiretti che ne poes
pregiudicare la finalita esclusiva di educazion@ffazione dei professionisti della sanita, al fine d



ottenere una migliore pratica clinica-tecnica-desigiale, basata sulle piu moderne conoscenze
scientifiche ed evitando I'influenza di interessimmmerciali nel campo della sanita.
Tutte le informazioni, indicazioni, linee guida eamt’altro costituisce il contenuto di un program-
ma Ecm deve essere basato sull’evidenza scientiiceunemente accettata e deve essere presenta-
to in modo equilibrato.
E pertanto necessario osservare le regole pereviteonflitto di interessi per tutti coloro cherm
coinvolti nell’attivita Ecm:
a) organizzatori/provider
Nessun soggetto che produca, distribuisca, comaieai e pubblicizzi prodotti farmaceutici,
omeopatici, fitoterapici, dietetici, dispositivistrumenti medici puo organizzare e gestire, diret-
tamente o indirettamente, eventi e programmi Ecoeste regole valgono anche per i partner
legati da contratto ai provider.
Il legale rappresentante del provider, i suoi defieg i componenti degli organi direttivi ed i re-
sponsabili (coordinatore del comitato scientificoprdinatore scientifico dei singoli eventi, re-
sponsabile amministrativo, responsabile informatresponsabile della qualita), nonché i loro
parenti e affini fino al 2° grado, non possono avateressi o cariche in aziende con interessi
commerciali nel settore della sanita da almenorf2. an
Al riguardo & necessaria esplicita dichiarazionlepdevider (vedi requisiti minimi del sogget-
to).
L’industria dei farmaci e degli strumenti medicplid essere sponsor di un provider o di un
evento/programma Ecm secondo regole e contratparanti.
Sotto la responsabilita del provider devono esglipendenti da interessi commerciali:
- rilievo dei fabbisogni formativi
- individuazione degli obiettivi formativi
- individuazione dei contenuti formativi
- definizione delle tecniche didattiche
- nomina dei docenti/tutor
- reclutamento dei partecipanti
- valutazione degli effetti della formazione

b) relatori/moderatori/formatori
- E richiesta la trasparenza delle fonti di finanziato e dei rapporti con soggetti portatori di
interessi commerciali in campo sanitario. Una dicdzione esplicita da parte di relatori,
moderatori e formatori deve essere prodotta escosente nel caso in cui si configuri un
eventuale conflitto di interesse negli ultimi 2 ann
- Rimborsi spese e compensi devono essere pagaialatler (secondo formale regolamento
interno)

Le verifiche di eventuali interferenze sulle scificita ed equilibrio delle informazioni/formazioni
Ecm saranno ottenuti tramite:

- le verifiche dell’Ente accreditante in situ;

- le verifiche sul materiale durevole ex-post;

- le schede di valutazione della qualita percepi@ie dai partecipanti.

Tutta la documentazione relativa alle sponsorizmazed al Conflitto di interessi deve essere con-
servata dal provider per almeno 5 anni.

Per i provider/soggetti privati NON erogatori deptazioni sanitarie, I'indipendenza dei programmi
Ecm dal sistema di sponsorizzazione sara verifieathie dal Comitato di garanzia.



4. Requisiti minimi e standard

| requisiti che il provider deve possedere pemate I'accreditamento riguardano:

a) le caratteristiche del soggetto richiedente;

b) l'organizzazione generale e le risorse;

c) la qualita dell’'offerta formativa e la gestione daglioramento continuo della qualita.

Perché la valutazione complessiva possa esser@gemta positiva € necessario che tutti i requisiti
indicati siano soddisfatti secondo i criteri eggindard indicati.

L’adesione ai requisiti viene valutata dagli Erdceeditanti con 'esame della documentazione pro-
dotta ed anche con visite in loco. Ogni volta dha siferimento a documenti si richiede che questi

siano sottoscritti dal legale rappresentante.

4.1 Requisiti del soggetto richiedente

Requisito Indicatore Evidenza
Ragione Denominazione | Atto costitutivo — Statuto (non per Aziende sanitarie pubbliche, Universita, Cnr, Irccs, ecc.).
sociale

Deve essere allegata dichiarazione formale che quanti direttamente interessati alla attivita Ecm del
provider (coniuge, affini e parenti fino al 2° grado) non abbiano interessi commerciali nel’'ambito della
sanita da non meno di due anni dalla data di cessazione dell'attivita (1)

(1) Le dichiarazioni devono essere predisposte su carta intestata e firmate dal legale rappresentante con firma digitale. Lo Statuto deve
indicare la finalita Ecm del soggetto richiedente e se sono previsti altri obiettivi (agenzia congressuale, tour operator, ecc.) dello stesso

soggetto

Requisito

Indicatore

Evidenza

Sede legale

Sede stabile in Italia

Tale sede non deve coincidere con strutture
produttive in ambito sanitario o commerciali
nel settore sanitario

Attestazione del legale rappresen-
tante

Audit

Sede operativa (2)

Sede con i requisiti necessari alla gestione
delle attivita Ecm e situata nel territorio di
competenza dellEnte cui si richiede
'accreditamento. Tale sede non deve coin-
cidere con strutture produttive in ambito sa-
nitario o commerciali nel settore sanitario

Attestazione del legale rappresen-
tante

Legale rappresentante

Generalita complete del rappresentante le-
gale

Curriculum vitae, Atto e data di no-
mina ed esplicita indicazione delle
sue competenze e poteri per
I'esercizio delle funzioni in relazione
al ruolo ricoperto

Impegno statutario nel campo della formazione

Presenza esplicita di questa finalita nello

Atto costitutivo — Statuto

continua in sanita dove é specificato se I'attivita | Statuto e nell'Atto costitutivo, anche a titolo
e prevalentemente formativa/scientifica o di | non esclusivo

tipo organizzativo congressuale (vedi punto
2.3). Sono esonerati i soggetti che erogano

prestazioni sanitarie)

Eventuale pregressa esperienza in attivita di-

dattico/formativa in campo sanitario (3)

Evidenza di attivita formative in campo sani-
tario e indicazione delle aree di attivita pre-
valenti realizzate negli ultimi 3 anni

Documentazione in cui si evidenzia
che il provider ha progettato, pianifi-
cato, realizzato, monitorato attivita
formative in campo sanitario

Affidabilita economico-finanziaria

Bilanci e documenti economici congrui agli
obiettivi, alla numerosita dell'utenza ed alla
tipologia di Ecm che intende organizzare. Il
bilancio deve indicare in modo esplicito le
risorse acquisite con l'attivita formativa e
quelle provenienti da altre fonti.

Per i provider di nuova istituzione o per i
soggetti che non hanno svolto negli anni
precedenti attivita in materia di formazione
continua in medicina resta obbligatoria la
presentazione del budget previsionale per
I'attivita programmata

Nomina di un responsabile amministrativo

Bilanci economici per centri di costo
e centri di spesa (contabilita analiti-
ca) e documenti contabili che atte-
stino le capacita economiche in rap-
porto all’entita dellimpegno pro-
grammato.

Per i soggetti privati si rinvia alle
norme del Codice civile ed alle leggi
speciali (4).

Atto di nomina e curriculum del re-
sponsabile amministrativo




(2) Nella sede legale devono essere conservati i documenti da rendere disponibili, a richiesta, per Ente accreditante, Osservatorio e
Comitato di garanzia.

(3) Questo criterio non € obbligatorio. La pregressa esperienza andra valutata positivamente/negativamente in rapporto a quantita e
qualita della formazione svolta/dichiarata.

(4) | documenti devono evidenziare I'eventuale impegno economico pregresso per attivita formative e la disponibilita economico-
finanziaria per le attivita pianificate imputando i dati ai relativi centri di costo per il riscontro della prevalenza dell'attivita formativa effetti-
vamente prodotta (cfr. par. 2.3 “Accreditamento di provider Ecm” pag. 6). Tali documenti devono altresi evidenziare, in quale percentua-
le & intervenuta, nel finanziamento delle attivita Ecm, la sponsorizzazione commerciale. |l documento/bilancio sulle attivita formative
pregresse non & obbligatorio per I'accreditamento temporaneo dei soggetti di nuova Istituzione o che non hanno svolto negli anni pre-
cedenti attivita in materia di formazione continua in medicina. Per gli enti pubblici (Aziende sanitarie, Universita, etc.) il documento deve
riguardare solamente il budget dell’Ufficio formazione.

Requisito

Indicatore

Evidenza

Affidabilita rispetto alle norme in
tema di sicurezza, previdenza e
fiscalita

Documentazione anti-mafia (per
privati)
Rispetto obblighi relativi preven-
zione infortuni (strutture e attrez-
zature)

Rispetto obblighi in tema di con-
tributi previdenziali e assistenziali

Rispetto obblighi fiscali

Dichiarazione del legale rappresentante.

Indicazione nominativa del personale dipendente (copia do-
cumentazione se richiesta).

Copia documentazione formalmente sottoscritta che attesta
che il provider ha verificato e si fa garante anche nel caso le
strutture e le attrezzature siano utilizzate in base a contratti e
convenzioni.

Audit

Indicazione relativa alle metodolo-
gie Ecm che intende utilizzare
(Res, Fad, Fsc)

Formazione Res, Fad, Fsc, mi-
sta, altro

Dichiarazione del legale rappresentante

Dichiarazione relativa alla tipologia
di professionisti della sanita cui
intende rivolgersi (target utenza)

Indicazione delle discipline e/o
delle professioni destinatarie de-
gli eventi formativi (5)

Dichiarazione del legale rappresentante

(5) Qualsiasi disciplina/professione indicata negli eventi che fanno parte del piano formativo deve rientrare tra quelle che il provider ha
dichiarato al momento della presentazione della domanda di accreditamento e che corrisponde ad idonee qualifiche nel Comitato scien-
tifico. Si sottolinea che il Responsabile scientifico del singolo evento formativo deve corrispondere ad un soggetto esperto nell’area sa-
nitaria di riferimento. Tali parametri non sono vincolanti per i soggetti che erogano prestazioni sanitarie. Le discipline/professioni desti-
natarie di ogni singolo evento formativo dovranno essere indicate dal provider al momento della trasmissione del programma definitivo
(almeno 15 giorni prima della sua erogazione) e non potranno essere cambiate essendo stato I'evento programmato solo per le profes-

sioni indicate.

4.2 Requisiti della struttura/organizzazione

Requisito

Indicatore

Evidenza

Sedi, strutture/attrezzature
disponibili (proprie o per
contratto)

Sono disponibili sedi, strutture e attrezzature necessarie
allo svolgimento delle attivita amministrative e di quelle
formative (aule, servizi di segreteria, servizi editoriali, sito
web, etc.) nel territorio di competenza del’Ente accredi-
tante e con caratteristiche coerenti con i piani formativi
proposti.

Le strutture e le attrezzature sono conformi alla normati-
va per la sicurezza e la prevenzione.

Per Fad e Fsc devono essere disponibili le condizioni e
le attrezzature per organizzare e gestire iniziative di for-
mazione a distanza, o attivita di formazione sul campo.

Titoli di proprieta o contratti di locazione o
altro titolo di utilizzo in cui sia indicata la du-
rata temporale e la destinazione d’'uso

Altra documentazione utile relativa alle pro-
cedure ed impegno spesa di massima per
I'acquisizione di strutture didattiche idonee
nelle sedi previste nel piano formativa di
massima

Audit
Contratti/convenzioni con soggetti idonei per
le tecnologie mediatiche necessarie e/o con

soggetti che gestiscono strutture sanitarie
idonee per Fsc (se non possedute in proprio)

Struttura organizzativa

Risorse umane, economiche e strutturali che configurano
una organizzazione stabile e finalizzata alla formazione,
inclusa la presenza di un responsabile di struttura forma-
tiva

Documentazione descrittiva con organi-
gramma, funzionigramma ed altra documen-
tazione sottoscritta

Atto di nomina e Cv del responsabile della
formazione

Per le Aziende sanitarie ed Enti pubblici: ca-
ratteristiche dell’Ufficio formazione




Requisito

Indicatore

Evidenza

Sistema informatico

Presenza di un sistema informatico per la gestio-
ne/archiviazione dati di cui sono definite architetture, responsa-
bilita e procedure e che include risorse tecnologiche e umane
idonee alla gestione del sistema

E nominato un responsabile del sistema informatico

Documentazione descrittiva firmata dal
legale rappresentante

Atto di nomina del Responsabile del si-
stema informatico

Competenze scientifi-
che

Il Coordinatore scientifico deve essere persona qualificata
nell'ambito della sanita per titoli accademici e con idoneo curri-
culum che ne attesti le competenze scientifiche che rientrano
nell’area sanitaria di riferimento o affine

Presenza di organismo (Comitato scientifico) preposto alla vali-
dazione del piano formativo a livello scientifico (almeno 5 com-
ponenti incluso il coordinatore)

Nell'ambito del Comitato scientifico deve essere presente al-
meno un componente con competenze di progettazione e piani-
ficazione della formazione

Il Comitato Scientifico dovra designare il Responsabile Scienti-
fico per ogni singolo programma Ecm che deve corrispondere
ad un soggetto esperto nell’area sanitaria di riferimento

Atto di nomina del Coordinatore scientifico

Atti di nomina o convenzioni per i compo-
nenti del Comitato Scientifico

Curricula dei componenti il
scientifico

Per ogni evento il programma definitivo
dovra indicare il/i responsabili scientifici,
docenti, tutor, ecc. con i relativi curricula

Comitato

Implementazione mi-
glioramento delle qua-
lita

Esiste una procedura ed un responsabile per la valutazione del
raggiungimento degli obiettivi predeterminati e sono individuati
criteri ed identificati indicatori di processo e di esito

Documenti sulle procedure di rilevazione
delle esigenze, di valutazione dei risultati e
di implementazione della qualita

Atto di nomina e curriculum del responsa-
bile (anche esterno) dal quale si evinca
I'esperienza operativa e/o culturale nel
sistema della qualita

4.3 Requisiti dell’offerta formativa

Requisito

Indicatore

Evidenza

Rilevazione ed analisi
fabbisogni formativi

Esistenza di procedure finalizzate alla rile-
vazione dei fabbisogni formativi dell’'utenza
cui é rivolta

fabbisogni

Documentazione sulle modalita di rilevazione e analisi dei

Pianificazione (6)

Esistenza di un piano formativo che deve
comprendere:

eventi programmati e loro tipologia dovra indicare:
obiettivi formativi
target di riferimento
responsabili scientifici

- sistema di valutazione del piano

obiettivi formativi
target utenza

Documentazione relativa alla pianificazione annuale. Per
ogni evento (Res, Fad, Fsc) programmato, il piano formativo

argomento (titolo)
tipologia formativa (Res, Fad, Fsc)

periodo/sede (per Fad inizio/scadenza)
responsabile scientifico e suo Cv (7)

6) La pianificazione annuale deve essere trasmessa entro la scadenza determinata dall’ente accreditante. Il provider ha I'obbligo di rea-
lizzare almeno il 50% dell'attivita programmata annualmente, con la possibilita di aumentare, per ogni target di utenza gia previsto, le
attivita formative, coerentemente con le risorse disponibili e le richieste dell'utenza cui si rivolge e coerentemente con gli obiettivi forma-

tivi che ha indicato.

(7) Il provider dovra comunicare il programma definitivo di ogni evento, inclusi i docenti/tutor ed i crediti assegnati almeno 15 giorni pri-
ma della data di inizio (eventi Res e Fsc) o della data di attivazione (eventi Fad). Per i programmi Fad dovra essere indicata anche la
data di scadenza (al massimo 1 anno dopo l'inizio). Per i programmi Fad il provider, previa dichiarazione di averne controllato la persi-
stente idoneita dei contenuti (dichiarazione da trasmettere al’Ente accreditante da parte del legale rappresentante) puo rinnovare la
validita per un altro anno, per una sola volta con lo stesso numero di crediti.

Le competenze scientifiche e andragogiche e requisiti tecnico-professionali dei docenti/formatori sugli argomenti oggetto dell'attivita
formativa (cv) dovranno essere indicati al momento della presentazione di ogni programma definitivo.

L’Ente accreditante provvedera ad inserire I'evento nel catalogo Nazionale/Regionale delle attivita Ecm operative (confermate).




Requisito

Indicatore

Evidenza

Progettazione

Esistenza di procedure strutturate che garantiscano la qualita
del progetto

Documentazione relativa alla progettazione.
Le procedure attivate devono essere coerenti

con le tipologie formative utilizzate. Il progetto
deve prevedere almeno gli obiettivi formativi,
la selezione dei destinatari, i contenuti, le me-
todologie e un sistema di valutazione

Documentazione relativa sottoscritta dal re-
sponsabile scientifico dell’'evento e dal legale
rappresentante

Erogazione Esistenza di procedure organizzate per garantire un processo
di erogazione dell'attivita ECM efficace opportunamente con-
trollato attraverso metodologie e strumenti oggettivi relativa-
mente a: ricognizione competenze in ingresso, rilevazione
presenze, raggiungimento obiettivi di apprendimento, verifica
sulla qualita/finalita del progetto formativo e valutazione della

qualita percepita

Documentazione che indichi le modalita di
rilevazione e anche la registrazione nel siste-
ma informatico

Esistenza di un sistema di:

rilevazione della presenza

rilevazione del gradimento e della qualita percepita
rilevazione dell’apprendimento

Valutazione (8)

Attribuzione  crediti | Procedure per 'attribuzione dei crediti Ecm e per I'erogazione
Ecm/distribuzione degli attestati all'utente (a carico del provider). Trasmissione

attestati (9) dei dati al’Ente accreditante ed al Cogeaps

Documentazione relativa firmata dal legale
rappresentante

8) L'effettiva partecipazione degli operatori alle attivith Ecm pud essere documentata con modalita varie (firma di frequenza, verifiche
elettroniche di ingresso/uscita dalla sede di formazione, scheda di valutazione dell'apprendimento firmata dal partecipante, etc.).

La valutazione della qualita percepita da parte dei partecipanti & obbligatoria per assegnare i crediti. Questo parametro deve essere
rilevato mediante una scheda che includa:

- la rilevanza del programma rispetto ai bisogni formativi e al ruolo professionale;

- la qualita formativa del programma;

- utilita della formazione ricevuta;

- i tempi di svolgimento (per la Fad)

- I'eventuale percezione da parte dei partecipanti di interessi commerciali nel programma Ecm.

La valutazione dell'apprendimento costituisce anche una valutazione della partecipazione al programma e dell’efficacia formativa.

La valutazione puo essere effettuata con diversi strumenti (quesiti a scelta multipla o a risposta aperta, esame orale, esame pratico,
produzione di un documento, realizzazione di un progetto, etc.) che devono, tuttavia, essere coerenti con gli obiettivi formativi dichiarati
ed avere caratteristiche paragonabili per i diversi programmi in modo da creare condizioni standard di valutazione. Se vengono utilizzati
i quesiti, essi dovranno essere standardizzati in almeno 3 quesiti per ogni credito Ecm erogato (a scelta quadrupla con una sola risposta
esatta se si usano quesiti a scelta multipla).

(9) Accertato che i requisiti (partecipazione, valutazione della formazione e scheda della qualitd percepita) siano stati soddisfatti, il pro-
vider attestera che l'utente ha svolto la suddetta attivita formativa ed ha acquisito i crediti Ecm in numero pari a quanto previsto per
quella attivita Ecm. Dovra quindi essere rilasciata o inviata, a cura del provider, apposita attestazione ed il dato trasmesso per via infor-
matica al Cogeaps ed all’Ente accreditante.

| dati relativi a valutazione e attribuzione dei crediti devono essere conservati dal provider per 5 anni.




Requisito

Indicatore

Evidenza

Sponsorizzazione e
patrocini

Nel piano formativo devono essere indicati, ove gia definitivi,
patrocini e sponsor.

In ogni caso questi devono essere inclusi nella documenta-
zione relativa al programma definitivo di ogni evento Ecm,
inviato almeno 30 giorni prima dell'inizio

Documentazione relativa a contratti/convenzioni
di sponsorizzazione. Tali contratti devono espli-
citare le obbligazioni di entrambi i contraenti ed
essere firmati dal legale rappresentante

Relazione attivita
annuale

Redazione di una relazione annuale sull'attivita formativa
svolta durante I'anno con lindicazione degli eventi formativi
realizzati rispetto a quelli programmati

La relazione annuale deve essere trasmessa all’Ente accredi-
tante entro il 90° giorno dell’'anno successivo e deve contene-
re tutti gli indicatori relativi ad ogni evento realizzato:

elenco eventi realizzati

confronto tra il programmato (nel piano) ed il realizzato (indi-
care gli eventi effettivamente erogati e la percentuale corri-
spondente agli eventi effettivamente erogati rispetto alla pro-
grammazione a suo tempo definita nel piano formativo)
numero partecipanti per ogni evento

target partecipanti (professioni/specialita)

numero partecipanti cui sono stati attribuiti crediti

rilevazione statistiche finalizzate al miglioramento dell'offerta
formativa nei suoi aspetti organizzativi (qualita percepita, im-
plementazione)

aspetti economico-finanziari

guantita complessiva delle risorse provenienti dalla sponso-
rizzazione e dettaglio distinto per azienda di ogni singolo
evento effettivamente erogato. Percentuale delle risorse pro-
venienti dalla sponsorizzazione rispetto a tutte le risorse ac-
quisite nell'anno

La relazione deve anche contenere la dichiarazione di avere
adempiuto agli obblighi informativi nei confronti:

dell'utenza (ogni indicazione utile ai discenti per la partecipa-
zione agli eventi, quali ad esempio: data, luogo, costi)

dell’ente accreditante
dell’lstituzione archiviante nazionale (Cogeaps)

Relazione idonea sottoscritta dal legale rappre-
sentante




ALLEGATO 2

Determinazione della Cnfc in materia di violazioni

LA COMMISSIONE NAZIONALE PER LA FORMAZIONE CONTINUA

visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, 625e successive modificazioni e, in particola-
re, l'articolo 16ter che istituisce la Commissione nazionale per lenémione continua in medi-
cina;
visto il decreto ministeriale 24 settembre 200&itreb alla ricostituzione della Commissione
nazionale per la formazione continua;
visto I'articolo 2, comma 357, della legge 24 diteen2007, n. 244, di recepimento del richia-
mato Accordo, in base al quale “Il sistema di edig# continua in medicina (Ecm) e discipli-
nato secondo le disposizioni di cui all’accordpulato in sede di Conferenza ... in data 1° ago-
sto 2007, recante il riordino del sistema di forroae continua in medicina. In particolare, la
gestione amministrativa del programma di Ecm epp®rto alla Commissione nazionale per la
formazione continua ...”;
visto I'’Accordo stipulato in sede di Conferenzamanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni
e le Province autonome di Trento e di Bolzano itad& agosto 2007, recante il “Riordino del
sistema di formazione continua in medicina” e, antigolare, il paragrafo relativo a: “Le fun-
zioni ed i compiti della Commissione per la fornmae continua”, pagg. 17, 18 e 19, lettera g)
dell’Accordo dove € esplicitamente indicato ch€@mmissione & impegnata a: “regolamentare
e garantire la tenuta e I'aggiornamento di un umiemco pubblico dei provider, pubblici e pri-
vati non-profit, accreditati, ancorché distintinazionali e regionali, consultabile dagli aventi
legittimo interesse, con segnalazione di eventupliovvedimenti di sospensione
dell’accreditamento o di altre misure sanzionat@righiamo, censura) comminate a seguito di
verifiche e controlli con esiti negativi. | providaccreditati aventi scopo di lucro, accreditasili
livello nazionale e a livello regionale, devonoesssriportati in un apposito elenco, anch’esso
consultabile ...”;
visto I’Accordo stipulato in sede di Conferenzampanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni
e le Province autonome di Trento e di Bolzano ita @&anovembre 2009, concernente “Il nuovo
sistema di formazione continua in medicina - Acitegdento dei provider Ecm, formazione a
distanza, obiettivi formativi, valutazione dellaadjta. del sistema formativo sanitario, attivita
realizzate all’estero, liberi professionisti” e,particolare, il paragrafo inerente “Procedure € ve
rifiche”, nel quale é previsto a pag. 14 al parégfa’Ammonizione, la sospensione e la revoca
dell'accreditamento” ove “L’Ente accreditante clecontra da parte di un Provider violazioni
degli adempimenti previsti nel presente documemtaché nel Manuale di accreditamento del
provider (Regolamento) o delle indicazioni ricevpte:

- inviare un’ammonizione con richiesta delle corrazida attuare ed i limiti di tempo entro
cui provvedere se la violazione e lieve;

- revocare temporaneamente I'accreditamento se laziome € grave, oppure se si tratta della
seconda violazione lieve; la revoca temporanedadeleditamento dura al massimo 12 me-
si e se entro questo periodo non viene rilevatosuperamento della violazione,
I'accreditamento decade automaticamente;

- revocare definitivamente I'accreditamento se ldazimne € molto grave, oppure se si tratta
della seconda violazione grave”;



visto il “Regolamento applicativo dei criteri ogtyet di cui all’Accordo Stato-Regioni del 5
novembre 2009 e per lI'accreditamento” approvattadabmmissione nazionale per la forma-
zione continua nella seduta del 13 gennaio 2010;

considerata la necessita di procedere alla defimézidelle ipotesi di violazione dell’Accordo
Stato-Regioni e del Regolamento che danno luogolazione lieve, grave e molto grave;

atteso che la Commissione nazionale per la formazoontinua nella seduta del 13 gennaio
2010 ha approvato il documento sulle ipotesi diazmne del “Regolamento applicativo dei
criteri oggettivi di cui al’Accordo Stato-Regiodel 5 novembre 2009 e per I'accreditamento” e
dell’Accordo Stato-Regioni del 5 novembre 2009;

visto il decreto del Presidente del Consiglio detistri del 22 luglio 2010, registrato alla Corte
dei conti I'11 agosto 2010, che recepisce il citatoordo stipulato in sede di Conferenza Stato-
Regioni il 5 novembre 2009 tra il Governo, le Ragie le Province autonome di Trento e di
Bolzano, che disciplina I'accreditamento dei pr@viEcm, la formazione a distanza, gli obietti-
vi formativi, la valutazione della qualita del sista formativo sanitario, attivita formative rea-
lizzate all'estero, liberi professionisti,

ADOTTA

la seguente determinazione:

determinano la revoca definitiva dell’accreditaneemtcomportamenti che danno luogo a viola-
zione molto grave ed comportamenti che danno lambona seconda violazione grave;
determinano la revoca temporanea dell’accreditamecbmportamenti che danno luogo a vio-
lazione grave ed i comportamenti che danno luogaredseconda violazione lieve (la revoca
temporanea dell’accreditamento dura al massimods ese entro questo periodo non viene ri-
levato il superamento della violazione, I'accrehitanto decade automaticamente);

determinano l'invio di un’ammonizione da parte d&ite accreditante con richiesta delle cor-
rezioni da attuare e i limiti di tempo entro cuopvedere: i comportamenti che danno luogo a
violazione lieve.

La Commissione nazionale per la formazione contimisgontrata la gravita della violazione da
parte del provider provvede con apposita deternonaza contestare la violazione ai sensi della
legge n. 241 del 1990 e successive modificazi@d adottare il relativo provvedimento.

Nel caso in cui la determinazione della Commissimberviene disponendo i termini di sospensio-
ne delle attivita, il provider, per evitare la ezdzione della violazione grave che in tal casemtia
molto grave, e tenuto a porre in essere ogni hadesgrovvedimento e collaborazione atti alla ri-
mozione delle cause che hanno prodotto la violazammntestata.

Ove il provider - previa contestazione della Consioise - provvede a sanare 0 a rimuovere le vio-
lazioni commesse, deve essere espressamente aatorcon apposito atto dalla Commissione stes-

sa a riprendere le attivita di formazione contieda conseguente potesta a rilasciare gli attedsati
crediti formativi in favore dei partecipanti alleigita formative Ecm. Le attivita ripristinate ser-
no comunque oggetto di autorizzazione da parta @dimmissione, con apposito provvedimento.

Nel caso in cui il provider - entro il termine icdio dalla Commissione - non provvede a sanare 0
rimuovere le violazioni contestate, previa ultegiateterminazione e contestazione della Commis-
sione, sara adottato il provvedimento di decadeiatla posizione di provider, con conseguente im-

pedimento al legale rappresentante di procedeetta@inente o indirettamente a formulare richieste

di accreditamento in qualita di provider pubblicprovato.

A) In riferimento al Regolamento applicativo dei eritoggettivi di cui all’Accordo Stato-Regioni
del 5 novembre 2009 e per I'accreditamento” appoodalla Commissione nazionale per la forma-
zione continua nella seduta del 13 gennaio 2018tocin premessa, ed in particolare al punto “3.
Pubblicita, sponsorizzazioni e conflitto di intesiBscostituiscono VIOLAZIONI MOLTO GRAVI:



3.1. Pubbilicita

La pubblicita e le attivita promozionali diversi daelli consentiti dal Regolamento, di cui in pre-
messa, che interferiscono e disturbano sotto @salgirma I'attivita Ecm (inclusi, quindi, i paske
attivita sociali, altro).

La pubblicita di qualsiasi genere in favore di sfig@cgprodotti di interesse sanitario (farmaci,str
menti, dispositivi medicali, etc.) nelle sedi dtidta Ecm (residenziale) e nei materiali durevoli
(Fad).

La pubblicita di prodotti di interesse sanitariatjdiarmaci, strumenti e dispositivi medicali prado

ti da aziende pubbliche e private presentate indemticate al’Ecm, nel materiale durevole Fad, nei
dépliant e nei programmi di attivita Ecm (residatizé Fad). (E invece consentita, per la formazio-
ne residenziale, in sedi adiacenti a quelle degliahiEcm).

La pubblicita sul materiale cartaceo (giornali,laylis, pubblicazioni, etc.) nelle pagine dedicate
all'attivita Ecm e nelle pagine adiacenti al prograa e/o agli strumenti didattici correlati (ad es:
pagine dedicate alla valutazione). Per il mateiiagfiermatico e audio-visivo la presenza di pubbili-
cita (sotto forma di “finestre”, videate, spot prazionali, etc.) non €, altresi, consentita la pigpbl

ta durante lo svolgimento del programma educatinceitrambi i casi I'attivita di pubblicita puo
essere inserita solo prima dell'inizio e/o dopterimine degli eventi formativi).

La pubblicita nelle attivita formative Ecm (Resdfattraverso I'indicazione del nome commercia-
le (di farmaci, strumenti, dispositivi), anche smrcorrelato con 'argomento trattato. (Possono es-
sere indicati solo i nomi generici di farmaci, stenti e dispositivi).

La pubblicita che interferisce con l'attivita ditdaa residenziale e a distanza (e consentita la pub
blicita per altre attivita o programmi Ecm, inclusapresentazione e la descrizione di corsi, con-
gressi e materiali durevoli, comunque prima deltim e dopo il termine del corso).

3.2. Sponsorizzazione

Non dichiarare il supporto finanziario o di risofsenite dallo sponsor commerciale.

Il condizionamento da parte dell’industria farmaazai e quella degli strumenti e presidi medici

dell'organizzazione, dei contenuti e/o della gastidelle attivita Ecm (“unrestricted grant”).

Indicare lo sponsor al di fuori degli spazi congen(E consentito indicare lo sponsor prima

dell'inizio e dopo il termine del corso, oppure’dlima pagina di dépliant e programmi di attivita

Ecm residenziali e Fad ed anche all'inizio e/o @ila del materiale durevole Fad).

Riportare I'indicazione dello sponsor nelle diapwsi e all’interno del materiale durevole Fad dedi-

cato alla formazione.

Non rendere disponibile, a fronte della richiestédl’Binte accreditante, tutte le convenzioni ed i

contratti di sponsorizzazione che indicano in medplicito le obbligazioni di entrambi i contraenti

(provider e sponsor).

Non somministrare lo specifico questionario sullalga percepita ai discenti.

Non rispettare le regole di trasparenza, di segndicate, di cui € responsabile il Provider:

1. contratti formali tra Provider e sponsor;

2. pagamenti/rimborsi ai docenti/tutor effettuati @abvider sulla base di un regolamento interno
formalmente approvato dagli organi responsabilipieVider;

3. nessun pagamento/supporto puo essere effettudto spainsor e non puo essere assegnato a
familiari di relatori o altre persone non direttarteecoinvolte nell’attivita Ecm;

4. dichiarazione formale sottoscritta parte di tuttioto che a qualsiasi titolo sono coinvolti nella

organizzazione/gestione/erogazione di eventi Eclbe denti di finanziamento acquisite perso-

nalmente negli ultimi 2 anni dagli sponsor;

reclutamento dei partecipanti/discenti su indicagidello sponsor;

non garantire la riservatezza degli elenchi e deglirizzi dei partecipanti, trasmetterli allo

sponsor o utilizzarli, comunque, ai fini commercial

oo



3.3. Conflitto di interessi

Accreditare eventi e programmi Ecm i cui contemath garantiscono I'assenza di conflitto di inte-
ressi diretti e indiretti nell’ambito dell'informéme e dell’attivita educazionale o che possone pre
giudicare la finalitd esclusiva di educazione/forinae dei professionisti della sanita e non evitare
l'influenza di interessi commerciali nel campo dedanita.

Non presentare in modo equilibrato il contenuto uti programma Ecm che deve basarsi
sull’evidenza scientifica comunemente accettatéaadp che i relatori in conflitto di interessi e le
tematiche trattate prevalgano rispetto ai contioutnativi.

Non osservare le regole previste dal Regolamemtoyidn premessa, per evitare di incorrere nel
conflitto di interessi per i soggetti che sono ewoiti nell’attivita Ecm:

a) in riferimento agli organizzatori/Provider ctsiscono violazioni molto gravi:

- l'organizzazione e la gestione, diretta o indirettaeventi e programmi Ecm da parte di
soggetti che producono, distribuiscono, commerzalno e pubblicizzano prodotti farma-
ceutici, omeopatici, fitoterapici, dietetici, dispovi e strumenti medici;

- l'organizzazione e la gestione, diretta o indirettaeventi e programmi Ecm da parte dei
partner - legati da contratto ai provider - chedoicpno, distribuiscono, commercializzano e
pubblicizzano prodotti farmaceutici, omeopatidiptierapici, dietetici, dispositivi e strumen-
ti medici;

- avere interessi o cariche in aziende aventi fiaadbmmerciali nel settore della Sanita da
parte dei componenti degli organi direttivi e desponsabili dei provider (scientifico, am-
ministrativo, informatico);

- la presenza di sponsor (industria farmaceutica elisiositivi medicali) per un even-
to/programma Ecm secondo regole e contratti n@panenti;

- la presenza di interessi commerciali nelle seguatitiita:

» rilievo dei fabbisogni formativi;

» individuazione degli obiettivi formativi;

» individuazione dei contenuti formativi;

» definizione delle tecniche didattiche;

* nomina dei docenti/tutor;

* reclutamento dei partecipanti;

» valutazione degli effetti della formazione;

b) in riferimento ai relatori/moderatori/formatocipstituiscono violazioni molto gravi:

- non garantire la trasparenza delle fonti di finan®nto e dei rapporti con soggetti portatori
di interessi commerciali in campo sanitario (dichmone esplicita dell'interessato relativa
agli ultimi 2 anni);

- ricevere rimborsi spese e compensi da parte dietbgltjversi dal provider in violazione del
formale regolamento interno;

- la mancata conservazione da parte del providealpggno 5 anni di tutta la documentazione
relativa alle sponsorizzazioni ed al conflitto wlieressi;

- non consentire all’Ente accreditante di effettuareerifiche di eventuali interferenze sulle
scientificita ed equilibrio delle informazioni/foamioni Ecm tramite:

* le verifiche dell’Ente accreditante in situ;
» le verifiche del materiale durevole ex-post;
» le schede di valutazione della qualita percepitagitate dai partecipanti.



B) In riferimento al Regolamento di cui alla lettég in particolare al punto “4. Requisiti minimi e
standard”, costituiscono VIOLAZIONI MOLTO GRAVI noadempiere all'obbligo delle dichiara-
zioni formali o dichiarare il falso (attestati, agertificazioni, documenti ufficiali) laddove riaste

in riferimento a ciascuno dei requisiti indicati iRegolamento, richiamato nelle premesse, nonché

il venir meno di uno dei requisiti di seguito ingi quali:

» valutazione: documentazione relativa alla modditdlevazione delle presenze dei partecipanti
e di registrazione nel sistema informatico, fatsiiione degli atti e dei documenti relativi
all'attestazione delle presenze; mancata sommaazistne della valutazione della qualita perce-
pita secondo le indicazioni del Regolamento, rictato in premessa, e mancata rilevazione
dell’'apprendimento;

» attribuzione crediti Ecm/distribuzione attestabcdmentazione firmata dal legale rappresentan-
te relativa alle procedure per I'attribuzione dediti Ecm e per I'erogazione degli attestati agli
utenti da parte del provider; mancata trasmisspmrevia informatica al Cogeaps ed all’'Ente ac-
creditante degli elenchi dei partecipanti;

* sponsorizzazione e patrocini: documentazione valadi contratti/convenzioni di sponsorizza-
zione, firmati dal legale rappresentante, con liegpzione degli obblighi di entrambi i con-
traenti;

* relazione attivita annuale: mancata presentazietia &elazione sottoscritta dal legale rappre-
sentante nei termini previsti e/o presentazionéadelazione non conforme a quanto previsto
nell’indicatore;

* mancata conservazione per 5 anni da parte deld&odei dati relativi alla valutazione e attri-
buzione dei crediti costituisce violazione moltag.

Costituiscono VIOLAZIONI GRAVI non adempiere all’bbgo delle dichiarazioni formali e pro-
durre documenti irregolari 0 non attuali (attestatitocertificazioni, certificazioni, altro) in eifi-
mento a ciascuno dei seguenti requisiti di cuieg®amento richiamato in premessa.

Ove nella documentazione prodotta si rilevano alk seguenti violazioni costituiscono, invece,
violazione molto grave:

1) “Requisiti del soggetto richiedente”:

- ragione sociale: atto costitutivo - statuto, dichrone formale che quanti direttamente inte-
ressati all’attivita Ecm del Provider (e loro pateti 1° grado) non abbiano interessi com-
merciali nellambito della sanita;

- sede legale: attestazione del legale rappresentante

- sede operativa: attestazione del legale rappregenita ordine al possesso dei requisiti ne-
cessari alla gestione delle attivitd Ecm e attést@zdella sede nel territorio di competenza
dell’Ente cui si richiede I'accreditamento;

- legale rappresentante: atto e data di nomina déodidazione delle generalita complete del
rappresentante legale;

- impegno statutario nel campo della formazione cwmtiin sanita: atto costitutivo - statuto,
presenza esplicita di tale finalita nell’atto ctsivo - statuto anche a titolo non esclusivo;

- pregressa esperienza in attivita didattico/fornaafiv campo sanitario: documentazione in
cui si evidenzia che il provider ha progettatonfiaato, realizzato, monitorato attivita for-
mative in campo sanitario negli ultimi tre anni| oaso in cui il requisito & obbligatorio;

- affidabilitd economico-finanziaria: bilanci econainper centri di costo e centri di spesa
(contabilita analitica) e documenti contabili chigestino le capacita economiche in rapporto
all’entita dell'impegno programmato - atto di nomie curriculum del responsabile ammini-
strativo, nel caso in cui il requisito € obbligabor

- nel caso di enti pubblici (aziende sanitarie, ursita, etc.) il documento deve riguardare so-
lamente i bilanci dell’Ufficio formazione;

- affidabilita rispetto alle norme in tema di sicurazprevidenza e fiscalita: dichiarazione del
legale rappresentante relativa al possesso detlantkentazione anti-mafia (per i soggetti



2)

3)

privati), al rispetto degli obblighi in tema di dabuti previdenziali e assistenziali, al rispet-
to degli obblighi fiscali e al rispetto degli obdgti relativi alla prevenzione infortuni (strut-
ture e attrezzature);

documentazione formalmente sottoscritta dal legabdpresentante che attesta che il Provi-
der ha verificato e si fa garante delle strutturdebe attrezzature anche nel caso in cui le
stesse siano utilizzate in base a contratti e awigai. Mancata indicazione nominativa del
personale dipendente attestata da documentazione.

“Requisiti della struttura/organizzazione”:

sedi, strutture/attrezzature disponibili (propriper contratto): titoli di proprieta o contratti
di locazione o altro titolo di utilizzo in cui siadicata la durata temporale e la destinazione
d’'uso, in conformita a quanto specificato nell’'icatiore. Altra documentazione utile relativa
alle procedure ed impegno spesa di massima p@uisizione di strutture didattiche idonee
nelle sedi previste nel piano formativo di massi@antratti/convenzioni con soggetti ido-
nei per le tecnologie mediatiche necessarie e/soggetti che gestiscono strutture sanitarie
idonee per Fsc (se non possedute in proprio);

struttura organizzativa: documentazione descrittiova organigramma, funzionigramma ed
altra documentazione sottoscritta. Atto di nomin@wericulum vitae del responsabile della
formazione. Per le Aziende sanitarie ed Enti puibtiaratteristiche dell’Ufficio formazio-
ne;

sistema informatico: documentazione descrittivaéita dal legale rappresentante relativa al
funzionamento del sistema informatico per la gestied archiviazione dati e la nomina del
responsabile delle procedure. Atto di nomina dedr@matore scientifico;

competenze scientifiche: atto di nomina del Coattire scientifico. Atti di nomina o con-
venzioni per i componenti del Comitato scientifi€urricula dei componenti il Comitato
scientifico;

mancata indicazione nel programma definitivo delfdsponsabili scientifici, docenti, tutor,
etc. con i relativi curricula;

mancata presentazione degli accordi formali stiputan i soggetti che posseggono le com-
petenze scientifiche ed andragogiche, in rappagtiochiettivi ed al target di utenza e man-
cata presentazione dei curricula dei soggetti adinv

mancata designazione di un responsabile scientifecparte del Comitato scientifico per
ogni programma Ecm.

“Requisiti dell’offerta formativa”:

pianificazione: documentazione relativa alla pi@aiZione annuale sulla base di quanto pre-
visto nel requisito;

trasmissione della pianificazione annuale oltrdlilottobre dell’anno precedente. mancata
comunicazione del programma definitivo di ogni e@eemnclusi i docenti/tutor ed i crediti
assegnati almeno 30 giorni prima della data dionfeventi Res e Fsc) o della data di atti-
vazione (eventi Fad);

mancata realizzazione di almeno il 50% delle aé&iprogrammate annualmente;
progettazione: documentazione relativa alla praeg&ihe. Le procedure attivate devono es-
sere coerenti con le tipologie formative utilizzdta mancanza di procedure strutturate che
garantiscono la qualita del progetto;

erogazione: documentazione sottoscritta dal resimlesscientifico dell’evento e dal legale
rappresentante relativa a ricognizione competenzmgresso, rilevazione presenze, rag-
giungimento obiettivi di apprendimento, verificdlawgualita/finalita del progetto formativo

e valutazione della qualita percepita.



Costituiscono inoltre violazione grave:

il mancato versamento del contributo alle spesdgeggistrazione della richiesta di accre-
ditamento o il versamento in misura inferiore allguprescritta, entro i termini indicati nel
Dm sul contributo alle spese, comporta la revodbadereditamento provvisorio e/o stan-
dard dei soggetti pubblici e privati e delle sagistientifiche stessi, previa diffida del’Ente
accreditante (articolo 2, comma 1);

il mancato versamento del contributo alle spedeversamento in misura inferiore a quella
prescritta entro i termini indicati nel Dm sul cobtito alle spese da parte da parte dei pro-
vider che procedono all'accreditamento delle ati¥ormative rientranti nei Piani formativi
e dai soggetti pubblici e privati e dalle societéestifiche che chiedono I'accreditamento
delle attivita formative alla Commissione nazionpér la formazione continua determina
limpossibilita di effettuare la registrazione deairediti erogati e la decadenza
dell'accreditamento dell’attivita formativa stegsaticolo 2, comma 5).

Costituiscono violazione lieve non adempiere algblmhi previsti in riferimento a ciascuno dei
seguenti requisiti di cui al Regolamento richiamatpremessa:

la dichiarazione del legale rappresentante relatilatipologia di professionisti della sanita
cui intende rivolgersi (target utenza) con I'indicne delle discipline e/o delle professioni
destinatarie degli eventi formativi non corrispontgealle attivita effettivamente realizzate;
implementazione miglioramento delle qualita: docotnsulle procedure di rilevazione del-
le esigenze, di valutazione dei risultati e di iempentazione della qualita. Atto di nomina e
curriculum del responsabile (anche esterno);

la dichiarazione del legale rappresentante relatiNadicazione delle metodologie Ecm che
il provider intende utilizzare (Res, Fad, Fsc) worrispondente a quelle effettivamente rea-
lizzate in riferimento alla relazione finale che tal caso, non e debitamente motivata;
rilevazione ed analisi dei fabbisogni formativi:cdonentazione sulle modalita di rilevazione
e analisi dei fabbisogni.



