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PREMESSA
Con il recente documento tra il Governo e le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano del 5 novembre 2009 è stato approvato il nuovo sistema di formazione continua in medicina – Accreditamento dei Provider ECM, formazione a distanza, obiettivi formativi, valutazione della qualità del sistema formativo sanitario, attività formative realizzate all’estero, liberi professionisti. Nel testo dell’accordo si ribadisce che è oggi indispensabile far progredire il sistema ECM italiano per migliorarne la fruibilità e per meglio garantire la qualità e l’efficacia della formazione. 

Un passaggio fondamentale al riguardo è l’accreditamento dei “Provider” (organizzatori e produttori di formazione ECM) e la conseguente assegnazione diretta, da parte degli stessi, dei crediti formativi. 

I Provider ECM ACCREDITATI, pertanto, saranno autorizzati ad attribuire crediti direttamente alle loro attività didattico/formative. La diversità delle possibili attività ECM e la molteplicità dei soggetti interessati richiede un quadro di riferimento unico per l’attribuzione dei crediti, armonico e condiviso in modo da offrire reciproche garanzie di trasparenza e di affidabilità.

1. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Il presente documento definisce i requisiti per l’accreditamento dei Provider nella Provincia Autonoma di Bolzano in conformità all’Accordo Stato-Regioni del 5 novembre 2009. Tali requisiti riguardano in particolare le caratteristiche del Provider, la sua organizzazione, il suo rigore qualitativo nella offerta formativa proposta e l’indipendenza da interessi commerciali.

Il documento sarà sottoposto a periodica revisione almeno biennale dalla Commissione Provinciale ECM, sulla base delle esperienze derivanti dalla sua applicazione, ai fini di un miglioramento continuo del sistema ECM e della sua affidabilità tecnico professionale (efficacia e qualità) e trasparenza gestionale (equità) presso i professionisti, le istituzioni sanitarie e i cittadini. 
2. ACCREDITAMENTO DEI  PROVIDER ECM

L’accreditamento di un Provider ECM è il riconoscimento da parte di un’istituzione pubblica che un soggetto è attivo e qualificato nel campo della formazione continua in sanità e che pertanto è abilitato a realizzare attività formative riconosciute idonee per l’ECM individuando ed attribuendo direttamente i crediti ai partecipanti in conformità ai criteri di attribuzione dei crediti definiti dall’Ente Accreditante.

L’accreditamento si basa su un sistema di requisiti minimi considerati indispensabili per lo svolgimento di attività formative per l’ECM e viene rilasciato da un solo ente accreditante a seguito della verifica del possesso di tutti i requisiti minimi previsti secondo standard definiti.

I Provider “soggetti organizzatori e produttori di formazione ecm” che operano nel territorio della Provincia Autonoma di Bolzano possono richiedere l’accreditamento quali Provider Ecm all’Ente Accreditante ( Provincia Autonoma di Bolzano).

Inoltre nei seguenti casi specifici si recepisce quanto stabilito dall’ultimo accordo Stato-Regioni:

1. L’Azienda Sanitaria e gli altri soggetti erogatori di prestazioni sanitarie e socio-sanitarie pubblici o privati ed eventuali enti di formazione a partecipazione pubblica provinciale:

· sottopongono l’accreditamento alla Provincia Autonoma di Bolzano a condizione che la formazione a distanza abbia i requisiti di tracciabilità qualora svolgano formazione a distanza (FAD) con accesso limitato ai propri dipendenti e agli operatori sanitari della Provincia Autonoma di Bolzano con la completa esclusione dei professionisti che non operano sul territorio dell’ente accreditante di riferimento;

· sottopongono la richiesta di accreditamento dell’evento formativo alla Commissione Nazionale per la formazione continua qualora svolgano formazione a distanza (FAD) con accesso libero a tutti i professionisti indipendentemente dalla loro sede operativa.

2. Le Università, gli IRCCS, gli II.ZZ.SS, gli Ordini, i Collegi nonché le rispettive Federazioni nazionali, le Associazioni professionali e gli enti di diritto pubblico di rilevanza nazionale o sovra regionale, sottopongono la richiesta di accreditamento alla Commissione Nazionale per la formazione continua. E’ fatta salva la possibilità di accreditarsi al sistema della Provincia Autonoma di Bolzano, se presso di essa hanno sede operativa, secondo le medesime ipotesi e tipologie dei soggetti sopra elencati”.

3. Le società scientifiche, nonché le agenzie formative, gli enti di formazione, le fondazioni, gli altri enti pubblici e i soggetti privati quali soggetti non erogatori di prestazioni sanitarie:

· sottopongono la richiesta di accreditamento alla Commissione Nazionale per la Formazione Continua qualora il Piano formativo si realizzi in più Regioni o Province Autonome o per formazione a distanza rivolta ai professionisti indipendentemente dalla loro sede operativa

· sottopongono la richiesta di accreditamento in qualità di Provider alla Provincia Autonoma di Bolzano, qualora intendano erogare attività formative residenziali o in formazione a distanza – quest’ultima con requisiti di tracciabilità - rivolte esclusivamente agli operatori sanitari della Provincia Autonoma Di Bolzano.

I crediti formativi attestati ai professionisti della Sanità da un Provider accreditato a livello nazionale o regionale, hanno valore nazionale.

3. ENTE ACCREDITANTE

L’ente accreditante è la Provincia Autonoma di Bolzano.

L’ente accreditante ha la responsabilità del controllo dei Provider che ha accreditato.

L’ente accreditante che riscontri violazioni può disporre sanzioni al Provider, a partire da un’ammonizione fino alla revoca in via temporanea o definitiva dell’accreditamento.

L’ente accreditante produce un rapporto annuale sulle attività ECM, che include i risultati delle verifiche effettuate.

L’ente accreditante gestisce l’anagrafe dei crediti del personale sanitario della Provincia Autonoma di Bolzano e trasferisce al Co.Ge.A.P.S., quale organismo nazionale deputato alla gestione delle anagrafiche nazionali e territoriali, dei crediti ECM attribuiti ai professionisti, che fanno capo agli Ordini, Collegi nonché rispettive federazioni nazionali e associazioni professionali, i relativi fabbisogni informativi, consentendo a queste le relative funzioni di certificazione delle attività.

4. PROVIDER ECM ACCREDITATO

Il Provider accreditabile per l’ECM è un soggetto che

· ha configurazione giuridica e sede operativa nel territorio della Provincia Autonoma di Bolzano;

· opera regolarmente nel campo della formazione continua degli operatori sanitari;

· non ha in corso procedure fallimentari, concordato preventivo, etc.;

· possiede tutti i requisiti secondo gli standard definiti;

· svolge attività di formazione esclusivamente finalizzata al miglioramento e assistenza sanitaria e non influenzata da interessi commerciali;

· si impegna ad applicare le indicazioni contenute nel presente documento e documenti collegati;

· è in grado di organizzare e rendere fruibili eventi garantendo anche il supporto logistico, il tutoraggio, la valutazione e la verifica di apprendimento, ovvero la trasmissione dei flussi informativi richiesti;

· ha competenze nelle metodologie e nelle tecniche per la formazione degli operatori sanitari, sui contenuti delle attività formative realizzate, che devono essere garantiti dal profilo delle competenze documentate dal responsabile scientifico di ogni programma;

· è responsabile dell’integrità etica, del valore deontologico, della qualità tecnico scientifica, dei contenuti di tutte le attività educazionali che organizza e dei materiali didattici che utilizza nonché dell’indipendenza dei programmi formativi da qualsiasi influenza estranea agli interessi formativi dei professionisti;
· assegna crediti ECM ai propri prodotti formativi ed attesta l’acquisizione dei crediti ai partecipanti alle attività educative che organizza, dopo aver verificato positivamente il raggiungimento degli obiettivi formativi in termini di acquisizione di nuove conoscenze e competenze;
· si impegna a trasmettere all’ente accreditante ogni eventuale cambiamento di denominazione di stato giuridico e di statuto e l’eventuale perdita dei requisiti minimi di accreditamento. Dal momento della  comunicazione della perdita dei requisiti minimi il Provider non potrà svolgere alcuna attività ECM;

· è disponibile a rendere accessibile tutta la documentazione necessaria per le attività di verifica ed a sostenere, ove richiesto, le spese relative al contributo annuale, comprensivo delle spese sostenute dall’ente accreditante per le attività di verifica standard;

· può acquisire la disponibilità di attrezzature, locali, servizi, materiali didattici da parte di terzi con accordi, convenzioni o locazioni, formalmente sottoscritti e registrati, fermo restando i profili di tutela del conflitto di interessi e resta comunque il responsabile di tutto quanto organizzativamente coinvolto nei programmi ECM cui ha assegnato i crediti;

· si impegna ad utilizzare il sistema informatico della Provincia Autonoma di Bolzano per tutte le attività previste dal presente documento e dai documenti collegati al fine di soddisfare i requisiti di accreditamento ed i conseguenti fabbisogni informativi.
L’industria farmaceutica e quella degli strumenti e presidi medici non possono acquisire il ruolo di Provider ECM.
5. I CREDITI ECM

I crediti ECM vengono assegnati dal Provider ECM ad ogni evento formativo che realizza secondo criteri approvati dalla Commissione Provinciale ECM.

I crediti ECM vengono attestati dal Provider ai partecipanti agli eventi una volta accertato un adeguato apprendimento e sono validi su tutto il territorio nazionale.
6. OBIETTIVI FORMATIVI NAZIONALI E PROVINCIALI

Gli obiettivi formativi, nazionali e regionali/provinciali, sono lo strumento utilizzato per orientare i programmi di formazione continua rivolti agli operatori della sanità al fine di definire le adeguate priorità nell’interesse del SSN. L’individuazione e la ripartizione tra i livelli istituzionali (nazionali, regionali/provinciali, aziendali) degli obiettivi formativi costituisce una misura di riferimento e di bilanciamento delle competenze e delle responsabilità, atteso che tali obiettivi devono poi concretamente articolarsi ed armonizzarsi nel piano formativo (dossier formativo) del singolo professionista e/o di equipe, all’interno del quale assumono rilievo tre tipologie di finalità formative:
a) finalizzati allo sviluppo delle competenze e delle conoscenze tecnico professionali individuali nel settore specifico di attività, acquisendo crediti formativi inerenti eventi specificatamente rivolti alla professione o alla disciplina di appartenenza (obiettivi formativi tecnico-professionali);

b) finalizzati allo sviluppo delle competenze e delle conoscenze nelle attività e nelle procedure idonee a promuovere il miglioramento della qualità, efficienza, efficacia, appropriatezza e sicurezza degli specifici processi di produzione delle attività sanitarie. Questi obiettivi si rivolgono dunque ad operatori ed equipe che intervengono in un determinato segmento di produzione (obiettivi formativi di processo);

c) finalizzati allo sviluppo delle conoscenze e competenze nelle attività e nelle procedure idonee a promuovere il miglioramento della qualità, efficienza, efficacia, appropriatezza e sicurezza dei sistemi sanitari. Questi obiettivi si rivolgono, di norma, a tutti gli operatori avendo quindi caratteristiche interprofessionali (obiettivi formativi di sistema).
Gli obiettivi formativi di rilievo nazionale vengono definiti dalla Commissione Nazionale per la Formazione Continua e sono  riconducibili alle attività sanitarie e socio sanitarie collegate ai Livelli Essenziali di Assistenza (LEA). 

Gli obiettivi formativi adottati dalla Provincia Autonoma di Bolzano sono definiti nel piano triennale per la formazione continua in sanità. 
7. IL PROCESSO DI ACCREDITAMENTO

La richiesta iniziale di accreditamento, se accettata, permette di acquisire un Accreditamento provvisorio che dura al massimo 12 mesi, dopo i quali decade automaticamente se non è stato ottenuto l’Accreditamento Standard della durata di 12 mesi rinnovabili salvo valutazione negativa dell´Ente Accreditante.

L’Accreditamento standard si può ottenere dopo un anno dall’aver ottenuto l’accreditamento provvisorio o come conferma di un precedente accreditamento standard.

Il processo di accreditamento di un Provider ECM si articola nelle seguenti fasi:

A. Domanda iniziale di accreditamento provvisorio

I soggetti richiedenti l’accreditamento come Provider ECM devono inviare all’Ente accreditante apposita domanda di accreditamento provvisorio. La domanda deve essere corredata dalla documentazione necessaria all’attestazione del possesso dei requisiti minimi richiesti. In particolare il Provider è tenuto a fornire:

· dichiarazione sostitutiva di atto notorio  del possesso dei requisiti minimi richiesti, così come prodotta dal Sistema Informatico;

· documentazione relativa all’attività formativa già svolta o presentazione della Società;

· certificato CCIAA con validità non anteriore a 3 mesi e con certificazione antimafia  ove richiesto.

La domanda iniziale di accreditamento deve essere presentata attraverso il portale ECM al seguente indirizzo: www.ecmbz.it, seguendo la procedura in esso definita.

B. Attribuzione dell’accreditamento provvisorio

L’Ente Accreditante entro 15 giorni dalla domanda di richiesta:

· verifica la sussistenza dei requisiti e l’idoneità della documentazione;

· stila una relazione con i risultati della valutazione, richiede eventuali integrazioni e, se del caso, effettua visite presso la sede dell’organizzazione richiedente;

· emette un proprio atto con il quale accredita provvisoriamente il Provider per 12 mesi;

· aggiorna l’Albo provinciale dei Provider ECM.

C. Attribuzione dell’accreditamento standard

Nel corso dei 12 mesi dalla richiesta di accreditamento provvisorio, l’ente accreditante procede alla valutazione dell’attività svolta dal Provider e se positiva procede all’accreditamento standard.

L’Ente Accreditante svolge le seguenti azioni per il rilascio dell’accreditamento standard:

A. verifica l’idoneità della documentazione;

B. verifica l’attività formativa svolta dal Provider con accreditamento provvisorio;

C. effettua, se necessario, visite in loco per accertare la rispondenza dei requisiti;

D. stila un verbale con i risultati della valutazione;

E. emette un proprio atto con il quale accredita il Provider per 12 mesi rinnovabili automaticamente salvo valutazione negativa dell´Ente Accreditante;

F. aggiorna l’Albo nazionale e provinciale dei Provider ECM.

D. Verifiche

L’Ente accreditante svolge una costante attività di monitoraggio sull’attività formativa svolta da tutti i Provider accreditati attraverso il sistema informatico Provinciale (ECMBZ) che consente un efficace e tempestivo flusso informativo sulle attività svolte dai Provider.

Le verifiche dei Provider ECM con accreditamento standard sono eseguite sul 100% del totale dei Provider attivi. Ulteriori verifiche possono essere effettuate attraverso interventi specifici su situazioni critiche rilevate.

Modalità di verifica:

· VSC = Verifiche Sul Campo presso le sedi dei Provider, o incontri con i coordinatori;

· VD = Verifiche Documentali;

· VSI = Verifiche delle attività della struttura e della organizzazione attraverso il Sistema Informatico;

· CS = Customer satisfaction (Analisi della soddisfazione attraverso interviste a partecipanti, docenti, operatori della formazione anche a distanza).

L’attività di verifica comprende:

· la valutazione della qualità dell’offerta formativa (numero attività progettate, numero attività realizzate, n formati/n partecipanti previsti, …);

· la valutazione delle informazioni relative alle caratteristiche dei Provider (risorse strutturali per la formazione, risorse organizzative per la formazione); 

· l’analisi delle interviste sulla qualità percepita dai partecipanti e dai docenti delle attività formative realizzate.

Le verifiche sono eseguite sul 100% dei Provider attivi. 

L’attività di verifica consente di definire una graduatoria dei Provider in funzione delle criticità rilevate che costituirà “l’Elenco Provider sotto Osservazione” da verificare in modo più approfondito, in loco o attraverso la convocazione dei responsabili scientifici e/o organizzativi o altri sistemi efficaci di indagine.

L’Ente accreditante al termine della verifica redige una relazione finale emettendo eventualmente i conseguenti provvedimenti che possono includere ammonizione con indicazione delle correzioni richieste e dei termini entro cui attuarle, sospensione temporanea e revoca dell’accreditamento.

Il verbale è messo a disposizione del provider ECM nel portale ECMBZ.

E. Sospensione dell’accreditamento

Nel caso si rilevano una o più delle seguenti violazioni:

· mancato possesso dei requisiti previsti;

· non conformità di comportamento rispetto a standard definiti;

· non conformità rispetto a quanto dichiarato.

L’Ente Accreditante può disporre le seguenti azioni:

· inviare un’ammonizione con richiesta delle correzioni da attuare o dei documenti integrativi da fornire ed i limiti di tempo entro cui provvedere;

· sospendere l’accreditamento se, entro i limiti indicati nell’ammonizione, non vengono apportate le correzioni o non vengono forniti i documenti richiesti;

· sospendere l’accreditamento se la violazione é grave.

La sospensione dell’accreditamento dura 6 mesi e se entro questo periodo non viene rilevato il superamento della violazione, l’accreditamento decade automaticamente (revoca).

Nel periodo di sospensione non sarà possibile per il Provider accreditare e svolgere nuove attività formative.

Sarà concesso portare a termine gli eventi che abbiano già avuto inizio alla data di sospensione.
F. Revoca dell’accreditamento

L’accreditamento può essere revocato:

· qualora il Provider sospeso non apporti le correzioni necessarie al superamento della violazione entro i 6 mesi; 

· qualora il Provider, nei 12 mesi successivi l’accreditamento provvisorio o standard, non accrediti e non svolga alcuna attività formativa.

Il Provider a cui è stato revocato l’accreditamento deve attendere 12 mesi prima di poter chiedere nuovamente l’accreditamento provvisorio.

G. Rifiuto dell’accreditamento

Ove la richiesta di accreditamento provvisorio non venga accolta, l’Ente accreditante dovrà notificare al richiedente la valutazione negativa con le specifiche motivazioni.

Ove l’Ente Accreditante rilevi significativa difformità rispetto agli standard richiesti, esso potrà provvedere a: 

· non consentire il passaggio dall’accreditamento provvisorio a quello standard;

· rifiutare il rinnovo annuale dell’accreditamento standard notificando al Provider la valutazione negativa con le specifiche motivazioni.

Il Provider a cui è stato rifiutato l’accreditamento standard o a cui è stato rifiutato il passaggio o il rinnovo dell’accreditamento standard dovrà attendere 12 mesi prima di  presentare nuova domanda di accreditamento provvisorio.
	Figura 1: Processo di verifica attività ECM e Anagrafe crediti
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8. PUBBLICITA’, SPONSORIZZAZIONI E CONFLITTO DI INTERESSI

Regole per la partecipazione dei Provider e degli sponsor al sistema di formazione continua

Il Provider può accreditare eventi e programmi ECM solo se in grado di garantire che l’informazione e l’attività educazionale sia obiettiva e non influenzata da interessi diretti o indiretti che ne possono pregiudicare la finalità esclusiva di educazione/formazione dei professionisti basata quindi sotto il profilo scientifico sulle evidenze delle prove di efficacia ed in ogni altro campo sostenuta dalle più moderne conoscenze derivate da fonti autorevoli e terze.

Il conflitto di interesse è la condizione in cui un soggetto svolge contemporaneamente due ruoli differenti con possibilità di interferenza dell’uno sull’altro. Perché sussista la condizione di conflitto non è necessario che la possibilità dia effettivamente luogo all’interferenza.

Per l’ECM si intende evitare in particolare che:
1. chiunque possa influenzare i contenuti di un evento formativo non dichiari, rendendo palesi, eventuali conflitti di interesse;

2. coloro che attivamente sostengono un’attività formativa e siano portatori di interessi commerciali possono orientare la formazione per le proprie finalità;

3. la partecipazione all’evento educazionale sia condizionata da interessi estranei alla formazione ed

all’aggiornamento.
Il Provider deve garantire che la formazione ECM sia esente da influenze di chi ha interessi commerciali nel settore della Sanità. Per questo motivo deve essere documentata la correttezza di tutte le attività che portano a programmi ECM con scopi esclusivamente formativi e di aggiornamento e la trasparenza delle attività di finanziamento e amministrative (contratti, regolamenti, dichiarazione ed attestati formali).

8.1.  PUBBLICITA’
Le attività pubblicitarie sono ammesse alle seguenti condizioni:

· La pubblicità e le attività promozionali di qualsiasi genere (inclusi quindi pasti, attività sociali, altro) non devono interferire né disturbare sotto qualsiasi forma l’attività ECM.

· E’ vietata la pubblicità di qualsiasi tipo per specifici prodotti di interesse sanitario (farmaci, strumenti, dispositivo medico-chirurgici, ecc) nelle sedi di attività ECM (residenziale) e nei materiali durevoli (fad);

· E’ consentito che attività di pubblicità di farmaci, strumenti e dispositivi prodotti da aziende pubbliche e private possano essere manifestate in sedi adiacenti a quelle dedicate all’ECM ma non nel materiale durevole fad e nei depliant e programmi di attività ECM ( residenziali e fad);

· Per il materiale cartaceo (giornali, pubblicazioni, ecc) nessuna pubblicità può essere presente nelle pagine dedicate all’attività ECM e neanche nelle pagine adiacenti al programma e/o agli strumenti didattici correlati (ad esempio pagine dedicate alla valutazione). Per il materiale informatico e audio-visivo nessuna pubblicità può essere inserita (sotto forma di finestre, videate, spot promozionali, ecc) durante lo svolgimento del programma educativo. In entrambi i casi le pubblicità possono essere inserite solo all’inizio e alla fine;

· Nelle attività formative ECM (res, fad) devono essere indicati i nomi generici (di farmaci, strumenti, presidi) e non può essere riportato alcun nome commerciale, neanche se non correlato con l’argomento trattato;

· E’ consentita la pubblicità per altre attività o programmi ECM, inclusa la presentazione e descrizione di corsi, congressi, materiali durevoli, ma sempre senza interferenze con l’attività didattica.

8.2. SPONSORIZZAZIONE

Sponsor commerciale è qualsiasi soggetto privato che fornisce finanziamenti, risorse o servizi a un Provider ECM mediante un contratto a titolo oneroso, in cambio di spazi di pubblicità o attività promozionali per il nome e/o i prodotti del soggetto sponsorizzante.

L’industria farmaceutica e quella degli strumenti e presidi medici non può acquisire il ruolo di Provider fad, ma può essere sponsor commerciale di Provider ECM a condizione che il supporto finanziario o di risorse sia dichiarato e non sia in alcun modo condizionante sulla organizzazione, i contenuti e la gestione delle attività ECM. Lo sponsor può essere indicato, in modo discreto, nell’ultima pagina di depliant e programmi di attività ECM residenziali e fad ed anche all’inizio e/o alla fine del materiale durevole fad. Non può essere indicato nelle diapositive né all’interno del materiale durevole fad dedicato alla formazione.

Per ogni evento o programma ECM devono essere resi disponibili a richiesta dell’Ente accreditante tutte le convenzioni ed i contratti di sponsorizzazione che indichino in modo esplicito le obbligazioni di entrambi i contraenti.

Oltre alla dichiarazione di ogni eventuale supporto economico, il Provider deve assicurare, in ogni caso, la presenza di specifico questionario sulla qualità percepita in cui i discenti possano indicare se hanno percepito influenza di conflitto di interessi nel materiale ECM. La compilazione di tale questionario da parte di ognuno dei partecipanti è condizione indispensabile perché il Provider possa attestare, al discente che ha superato il test di valutazione, l’assegnazione dei crediti ECM.

L’utilizzo lecito della sponsorizzazione richiede le seguenti regole di trasparenza di cui è responsabile il Provider:
· contratti formali (e disponibili per l’ente accreditante) tra Provider e sponsor;

· pagamenti/rimborsi ai docenti/tutor effettuati dal Provider (non dallo sponsor) sulla base di un regolamento interno formalmente approvato (e disponibile per l’ente accreditante). Nessun pagamento/supporto può essere assegnato a familiari di relatori o altre persone non direttamente coinvolte nell’attività ECM;

· trasparenza (dichiarazione formale sottoscritta) delle fonti di finanziamento negli ultimi due anni da parte di tutti coloro che a qualsiasi titolo sono coinvolti nella organizzazione/gestione/erogazione di eventi ECM;

· reclutamento dei partecipanti/discenti senza interferenze dello sponsor.

Il Provider deve garantire la riservatezza degli elenchi e indirizzi dei partecipanti che non possono essere trasmessi allo sponsor o utilizzati, comunque, a fini commerciali.

Lo sponsor commerciale può essere coinvolto nella distribuzione del materiale promozionale ECM e del materiale durevole fad.

8.3. CONFLITTO DI INTERESSI

Il conflitto di interessi è la condizione in cui un soggetto svolge contemporaneamente  due ruoli differenti con possibilità di interferenza dell’uno sull’altro. Perché sussista la condizione di conflitto non è necessario che la possibilità dia effettivamente luogo all’interferenza.

Il Provider può accreditare eventi e programmi ECM solo se in grado di garantire che l’informazione e l’attività educazionale sia obiettiva e non influenzata da interessi diretti o indiretti che ne possano pregiudicare la finalità esclusiva di educazione/formazione dei professionisti della Sanità, al fine di ottenere una migliore pratica clinica-tecnica-assistenziale, basata sulle più moderne conoscenze scientifiche ed evitando l’influenza di interessi commerciali nel campo della Sanità.

Tutte le informazioni, indicazioni, linee guida e quant’altro costituisce il contenuto di un programma ECM deve essere basato sull’evidenza scientifica comunemente accettata e deve essere presentato in modo equilibrato.

E’ pertanto necessario osservare le regole per evitare il conflitto di interessi per tutti coloro che sono coinvolti nell’attività ECM:

· Organizzatori/Provider

Nessun soggetto che produca, distribuisca, commercializzi e pubblicizzi prodotti farmaceutici, omeopatici, fitoterapici, dietetici, dispositivi e strumenti medici può organizzare  e gestire, direttamente o indirettamente, eventi e programmi ECM. Queste regole valgono anche per i partner legati da contratto ai Provider. I componenti degli organi direttivi ed i responsabili (scientifico, amministrativo, informatico) dei Provider non possono avere interessi o cariche in aziende con interessi commerciali nel settore della sanità. Al riguardo è necessaria esplicita dichiarazione del Provider.

L’industria dei farmaci e degli strumenti medicali può essere sponsor di un Provider o di un evento/programma ECM secondo regole e contratti trasparenti.

Sotto la responsabilità del Provider devono essere indipendenti da interessi commerciali il rilievo dei fabbisogni formativi, l’individuazione degli obiettivi formativi, l’individuazione dei contenuti formativi, la definizione delle tecniche didattiche, la nomina dei docenti/tutor, il reclutamento dei partecipanti, la valutazione degli effetti della formazione.

· Relatori/moderatori/formatori

E’ richiesta la trasparenza delle fonti di finanziamento e dei rapporti con soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario (dichiarazione esplicita dell’interessato relativa agli ultimi 2 anni). Rimborso spese e compensi devono essere pagati dal Provider.

Le verifiche di eventuali interferenze sulle scientificità ed equilibrio delle informazioni/formazioni ECM saranno ottenuti tramite le verifiche dell’ente accreditante in sito, le verifiche sul materiale durevole ex-post, le schede di valutazione della qualità percepita inviate dai partecipanti.

Tutta la documentazione relativa alle sponsorizzazioni ed al conflitto di interessi deve essere conservata dal Provider per almeno 5 anni. 
9. REQUISITI MINIMI PER L’ACCREDITAMENTO DEI PROVIDER ECM
I requisiti che il Provider deve possedere per ottenere l’accreditamento riguardano:

1) le caratteristiche del soggetto richiedente;

2) l’organizzazione generale e le risorse,

3) la qualità dell’offerta formativa e la gestione del miglioramento continuo della qualità.

Perché la valutazione complessiva possa essere considerata positiva è necessario che tutti i requisiti indicati siano soddisfatti secondo i criteri e gli standard indicati.

9.1. REQUISITI DEL SOGGETTO RICHIEDENTE (PRIVATO O CONVENZIONATO)
	REQUISITO
	INDICATORE
	EVIDENZA
	MODALITA’ DI VERIFICA

	Ragione Sociale


	Denominazione
	Certificato CCIAA, registro provinciale delle associazioni di volontariato o Atto Costitutivo per le società che non hanno obbligo di registrazione alla CCIAA o altra documentazione equivalente prevista della legge
In alternativa iscrizione al registro delle associazioni di volontariato o Organizzazioni Sindacali *
	VD

	Sede legale 


	Sede stabile in Italia
	Certificato CCIAA o altra documentazione equivalente prevista dalla legge
	VD

	Sede operativa
	Sede con i requisiti necessari alla gestione delle attività ECM e situata nel territorio di competenza dell’Ente cui si richiede l’accreditamento.
	Certificato CCIAA o altra documentazione equivalente prevista dalla legge
	VD

	Legale rappresentante
	Generalità complete del rappresentante legale
	Certificato CCIAA o altra documentazione equivalente prevista dalla legge
	VD

	Impegno statutario nel campo della formazione continua (solo per enti privati)
	Presenza esplicita di questa finalità nell’Oggetto Sociale, anche a titolo non esclusivo
	Certificato CCIAA o altra documentazione equivalente prevista dalla legge
	VD

	Pregressa esperienza in attività didattico/formativa in campo sanitario (questo criterio non è obbligatorio per l’accreditamento temporaneo di Provider di nuova istituzione) 
	Evidenza di attività formative in campo sanitario e indicazione delle aree di attività prevalenti realizzate negli ultimi tre anni
	Verifiche dell’ Ente Accreditante 
	VSI

	Affidabilita´economica-finanziaria
	
	Dichiarazione legale rappresentante
	VD

	Affidabilità rispetto alle norme in tema di sicurezza, prevenzione e fiscalità (solo per enti privati)
	
	Si rinvia al rispetto della normativa nazionale e provinciale in vigore.
	VD


*Nel caso di Altre organizzazioni ONLUS: registro provinciale delle Associazioni ONLUS

9.2. REQUISITI DELLA STRUTTURA/ORGANIZZAZIONE ( TUTTI I SOGGETTI)

	REQUISITO
	INDICATORE
	EVIDENZA
	MODALITA’

DI VERIFICA

	Sedi, strutture/attrezzature disponibili (proprio o per contratto)
	Sono disponibili sedi, strutture e attrezzature necessarie allo svolgimento delle attività amministrative e di quelle formative nel territorio della Prov. Aut. di Bolzano.
	Dichiarazione rilasciata nel portale dell’Ente accreditante
	VSI

	Struttura organizzativa
	Risorse umane, economiche e strutturali che configurano una organizzazione stabile e finalizzata alla formazione inclusa la presenza di un responsabile di struttura formativa
	Dichiarazione rilasciata nel portale dell’Ente accreditante
	VSI

	Registro Responsabili scientifici
	Presenza di un registro in cui il Provider definisce l’elenco dei Responsabili scientifici dell’organizzazione e l’area tematica di competenza 
	Dichiarazione rilasciata nel portale dell’Ente accreditante.

I responsabili scientifici devono essere inseriti dal provider nel portale del ECMBZ
	VSI

	Registro Progettisti
	Presenza di un registro in cui il Provider definisce l’elenco dei progettisti dell’organizzazione e l’area tematica di competenza
	Dichiarazione rilasciata nel portale dell’Ente accreditante.

I progettisti sono inseriti dal Provider nel portale ECMBZ
	VSI

	Registro Docenti
	Presenza di un registro in cui il Provider definisce l’elenco dei docenti interni ed esterni all’organizzazione e l’area tematica di competenza
	Dichiarazione rilasciata nel portale dell’Ente accreditante.

I docenti sono inseriti dal Provider nel portale ECMBZ
	VSI

	Competenze scientifiche
	Ogni evento deve avere un responsabile scientifico riconosciuto appartenete al registro dei RS del Provider
	I responsabili scientifici sono inseriti dal Provider nel portale ECMBZ
	VSI

	Implementazione miglioramento delle qualità.

(ad esclusione delle Società

· Certificate ISO 9001 con ente ci certificazione accreditato 

· Accreditate EFQM

· Agenzia Formativa ai sensi della normativa comunitaria applicabile


	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 qualità

Atto di nomina e curriculum del responsabile (anche esterno)
	VSI

VD

VSC


9.3. REQUISITI DELLA OFFERTA FORMATIVA ( TUTTI I SOGGETTI OVE APPLICABILE)

	REQUISITO
	INDICATORE
	EVIDENZA
	MODALITA’

DI VERIFICA

	Rilevazione ed analisi fabbisogni formativi sulla base di specifici indicatori coerenti con le caratteristiche e le finalita del Provider.
	Esistenza di procedure finalizzate alla rilevazione dei fabbisogni formativi dell’utenza a cui è rivolta
	Esplicitazione degli indicatori e procedure a portale per la rilevazione e analisi dei fabbisogni
	VD

	Pianificazione


	Esistenza di un piano formativo che deve prevedere le valutazioni derivanti dall’analisi del fabbisogno e la conseguente definizione delle strategie e degli obiettivi formativi riferiti a specifiche aree tematiche, gruppi professionali, aree organizzative e risorse economiche dedicate
	-Documentazione relativa alla pianificazione attuale.

-Utilizzo SI dell’ente accreditante


	VD

	Programmazione e Progettazione
	Esistenza di un programma formativo costituito dai singoli progetti rispetto ai quali occorre specificare:

· obiettivi di apprendimento

· destinatari

· contenuti

· metodologie didattiche

· sistemi di verifica dell`apprendimento
· responsabile/i scientifici
	-Utilizzo SI dell’ente accreditante


	VSI

	Erogazione
	Esistenza di procedure documentate per garantire un processo di erogazione dell’attività ECM efficace opportunamente controllato attraverso metodologie e strumenti oggettivi relativamente a: ricognizione competenze in ingresso, rilevazione presenze, raggiungimento obiettivo apprendimento, verifica sulla qualità/finalità del progetto formativo e valutazione della qualità percepita
	Utilizzo SI dell’Ente Accreditante

	VSI

	Valutazione


	Esistenza di un sistema di:

· rilevazione della presenza;

· rilevazione del gradimento e della qualità percepita

· rilevazione dell’apprendimento
	Utilizzo SI dell’Ente Accreditante

	VSI

	Attribuzione crediti ECM/distribuzione


	Procedure per l’attribuzione dei crediti ECM e per l’erogazione degli attestati all’utente (a carico dei Provider). Trasmissione dei dati all’Ente accreditante ed al COGEAPS
	Utilizzo SI dell’Ente Accreditante

	VSI

	Sponsorizzazioni e patrocini
	Nel piano formativo devono essere indicati, ove già definiti, patrocini e sponsor.

In ogni caso questi devono essere inclusi nella documentazione relativa al programma definitivo di ogni evento ECM.
	Documentazione relativa a contratti/convenzioni di sponsorizzazione. Tali contratti devono esplicitare le obbligazioni di entrambi i contraenti ed essere firmati dal legale rappresentante. Informazioni presenti nel sistema informatico provinciale
	VSI

	Relazione attività annuale
	Redazione di una relazione annuale sull’attività formativa svolta durante l’anno con l’indicazione degli eventi formativi realizzati rispetto a quelli programmati.
	Utilizzo SI dell’ente accreditante
	VSI


9.4. REGISTRO PROVINCIALE DEI RESPONSABILI SCIENTIFICI ACCREDITATI
L’ENTE ACCREDITANTE ha previsto un Registro Provinciale dei “Responsabili Scientifici” della Provincia Autonoma di Bolzano per ciascuna area specifica. Pertanto il Provider Ecm dovrà selezionare per ciascun corso il proprio responsabile scientifico dal registro o registrare un nuovo soggetto. L`Ente Accreditante può valutare le caratteristiche dei responsabili scientifici ed a giudizio insindacabile può sospendere il responsabile scientifico dal registro. Il responsabile scientifico è associato a specifiche competenze scientifico professionali, sulla base di comprovata esperienza. Ogni progetto o evento formativo deve essere assiciato ad uno o più responsabili scientifici (ad esempio nel caso di tematiche multidisciplinari).
10. SISTEMA INFORMATICO ECM DELLA PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO (ECMBZ)

La Provincia Autonoma di Bolzano al fine di soddisfare alcuni dei requisiti richiesti dall’Accordo Stato-Regione in modo uniforme e senza ulteriori sforzi di raccolta dati e relazioni, ha reso disponibile un sistema informatico che consente le attività di accreditamento dei Provider, accreditamento degli eventi, rilascio attestati, monitoraggio e trasferimento dell’anagrafe dei crediti al sistema centrale COGEAPS, attività di monitoraggio a cura dell’osservatorio Provinciale Ecm in conformità ai requisiti definiti dall’Ente accreditante.

Il sistema informatico è stato progettato e realizzato in modo da fornire tutti gli elementi di verifica e monitoraggio in modo automatico e facilmente fruibile.
Il mancato utilizzo del sistema non consente di svolgere le attività di accreditamento.
	Fig 2: Sistema accreditamento 


[image: image2.emf]Analisi 

fabbisogno

Progettazione 

eventi 

formatvi

Piano 

formativo 

aziendale

Attribuzione  

del CREDITO

Registrazione 

partecipanti

Fine evento

Rapporto 

Finale

STAMPA 

ATTESTATI

PRIMA DATA 

Evento

PROGETTAZIONE EROGAZIONE

Svolgimento 

attività 

formativa

VERIFICA

ANALISI E 

VERIFICA

Analisi delle attività 

svolte e degli esiti

retroazione

Modifica delle 

regole del sistema 

Definizione delle 

Azioni 

Correttive 

COMMISSIONE

 MIGLIORAMENTO CONTINUO-CAMBIAMENTO




Il sistema è pubblicato su rete internet all’indirizzo www.ecmbz.it.
10.1. RICHIESTA DI ACCREDITAMENTO DEL PROVIDER

La richiesta di accreditamento del Provider, avviene esclusivamente accedendo alla piattaforma provinciale ECM, sul portale www.ecmbz.it. 
Per poter avviare la procedura di accreditamento il provider ECM è tenuto a registrarsi, compilando l’apposita scheda.

Il provider ECM dovrà stampare su carta intestata la scheda compilata a sistema ( allegato 1 e 2), firmarla ed inviarla in originale (con allegata fotocopia documento di identità del legale rappresentante/delegato) all’ENTE Accreditante, che rilascia al provider ECM registrato apposita password di accesso all’area riservata.

Allegato 1: Richiesta accreditamento Provider ECM
PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO
Ufficio formazione del personale sanitario
Via C. Michael Gamper, 1

39100 Bolzano
AUTONOME PROVINZ BOZEN
Amt für Ausbildung des Gesundheitspersonals
Landhaus 12, Kanonikus-Michael-Gamper-Straße 1, 39100 Bozen
OGGETTO: Richiesta di Accreditamento del Provider ECM

Si richiede l’accreditamento, quale Provider ECM, dell’operatore di formazione con RAGIONE SOCIALE______________________

Si allegano:

1) Dichiarazione sostitutiva di atto notorio sul possesso dei requisiti minimi;

2) Certificato CCIAA in carta semplice con dichiarazione antimafia, oppure atto costitutivo nel caso il soggetto non abbia obbligo di iscrizione alla CCIAA;

3) Presentazione della organizzazione richiedente che riporti la pregressa esperienza in attività didattico/formativa in campo sanitario (questo criterio non è obbligatorio per l’accreditamento temporaneo di Provider di nuova istituzione).

Distinti saluti, 

Luogo, data ________________________

	
	Il legale rappresentante

TIMBRO E FIRMA




Allegato 2: Dichiarazione del legale rappresentante

DICHIARAZIONE  DEL  LEGALE  RAPPRESENTANTE

Il sottoscritto_____________________________nato a_______________(prov.____)  il_________________

codice fiscale ____________________

Residente    in    ____________________________   (prov.____) Via ______________,n_____________   

In qualità di Legale Rappresentante della _____________________________

con sede legale in _________________

in riferimento alla richiesta di accreditamento come provider ECM, visto l’Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n. 192 del 5 novembre 2009 concernente "Il nuovo sistema di formazione continua in medicina – Accreditamento dei Provider ECM, formazione a distanza, obiettivi formativi, valutazione della qualità del sistema formativo sanitario, attività formative realizzate all'estero, i liberi professionisti", visto il “Regolamento Applicativo dei criteri oggettivi di cui all’Accordo Stato-Regioni del 5 novembre 2009 e per l’accreditamento”, approvato dalla Commissione nazionale per la formazione continua nella seduta del 13 gennaio 2010, vista la determinazione assunta dalla Commissione nazionale per la formazione continua nella seduta del 13 gennaio 2010 concernete le violazioni del Regolamento, dell’Accordo Stato-Regioni e l’applicazione dei relativi provvedimenti; 

consapevole che i dati forniti con la richiesta di accreditamento costituiscono dichiarazione formale di possesso dei requisiti ed accettazione delle norme che regolano il sistema ECM della Provincia Autonoma di Bolzano, fatte salve tutte le norme di legge vigenti in materia; 

consapevole delle sanzioni previste dall’art. 76 del Testo unico, D.P.R. 28/12/2000 n. 445, e della decadenza dei benefici prevista dall’art. 75 del medesimo Testo unico in caso di dichiarazioni false o mendaci, sotto la propria personale responsabilità;

consapevole che la mancanza di invio dei registri o il mancato rispetto delle procedure previste dal sistema di Accreditamento dei Provider ECM della Provincia Autonoma di Bolzano prevede la REVOCA dell’accreditamento;

DICHIARA

· che la società_______ha sede legale nel territorio nazionale ed operativa nella Provincia Autonoma di Bolzano (se la sede legale e la sede operativa coincidono la sede legale deve essere nella Provincia Autonoma di Bolzano);
· di essere dotato di atto aziendale/statuto (solo per gli enti privati);

· che nell’atto costitutivo è presente l’indicazione dell’impegno nel campo della formazione continua, anche a titolo non esclusivo (solo per gli enti privati);

· di archiviare e conservare dichiarazione predisposta su carta intestata e firmata dal legale rappresentante che quanti interessati alle attività ECM del Provider (e loro parenti di 1° grado) non abbia interessi commerciali nell’ambito della sanità;

· di avere pregressa esperienza in attività didattico/formativa in campo sanitario ed ha già realizzato negli anni dal 2008 al 2010 n _____ iniziative accreditate ECM nelle seguenti aree_____________;

· di possedere documentazione in sede che evidenzia la progettazione, pianificazione, realizzazione e monitoraggio delle attività formative in campo sanitario, (questo criterio non è obbligatorio per l’accreditamento temporaneo di Provider di nuova istituzione);

· di garantire l’affidabilità economico-finanziaria (solo per enti privati: esistenza di bilanci e documenti economici congrui agli obiettivi, alla numerosità dell’utenza ed alla tipologia ECM che si intende organizzare)

· la presenza di un responsabile amministrativo formalmente nominato;

· di non avere misure fallimentari in corso;

· di essere affidabile rispetto alle norme in tema di sicurezza prevenzione e fiscalità (solo per enti privati): documentazione anti-mafia, documentazione rispetto ad obblighi relativi per prevenzione ed infortuni (strutture e attrezzature), documentazione rispetto agli obblighi in tema di contributi previdenziali e assistenziali, documentazione rispetto agli obblighi fiscali;

· di utilizzare le seguenti metodologie _____________________________________;

· di conservare ed archiviare dichiarazione del Rappresentante Legale che indichi le discipline e le tipologie di professioni a cui intende rivolgersi;

· di possedere titoli di proprietà o contratti di locazione o di altro utilizzo in cui sia indicata la durata temporale e la destinazione d’uso per le sedi, strutture e attrezzature necessarie allo svolgimento delle attività amministrative e di quelle formative (aule, servizi di segreteria, servizi editoriali, sito web, etc) nel territorio di competenza dell’ente accreditante e con caratteristiche coerenti con i piani formativi proposti; 

· di avere altra documentazione utile relativa alle procedure ed impegno spesa di massima per l’acquisizione di strutture didattiche idonee nelle sedi previste nel piano formativo;

· di utilizzare risorse umane, economiche e strutturali che configurano una organizzazione stabile e finalizzata alla formazione con documentazione descrittiva di organigramma, ed altra documentazione sottoscritta (atto di nomina e cv del responsabile della formazione, per le aziende sanitarie ed enti pubblici solo le caratteristiche dell’ufficio formazione);

· per ogni evento il programma definitivo che dovrà indicare il/i responsabili scientifici, i docenti, i tutor con i relativi curriculum;

· l’esistenza di una procedura e di un responsabile per la valutazione del raggiungimento degli obiettivi predeterminati con individuazione di criteri ed identificati indicatori di processo e di esito;

· l’esistenza di procedure finalizzate alla rilevazione dei bisogni formativi dell’utenza a cui è rivolta (per aziende sanitarie ed enti pubblici), dichiara di utilizzare il piano triennale della Provincia per il fabbisogno formativo (per enti privati);

· per la pianificazione, l’esistenza di un piano formativo che prevede gli eventi programmati e la loro tipologia, gli obiettivi formativi, il target di riferimento, i responsabili scientifici ed il sistema di valutazione del piano;

· per la progettazione, l’esistenza di procedure strutturate e documentate che garantiscono la qualità del progetto;

· per l’erogazione, l’esistenza di procedure documentate e sottoscritte dai responsabili delle stesse per un’attività ECM efficace, opportunamente controllata attraverso metodologie e strumenti oggettivi;

· per la valutazione, l’esistenza di documentazione che indichi le modalità di rilevazione della stessa (rilevazione della presenza, del gradimento e della qualità percepita, rilevazione dell’apprendimento);

· di conservare ed archiviare la documentazione relativa sponsorizzazioni e patrocini,

· di conservare ed archiviare la relazione annuale sull’attività formativa svolta, visualizzabile per l’ente accreditante, nel sistema informatico provinciale;

· di rispettare gli obblighi di legge relativi prevenzione infortuni (strutture e attrezzature)

· di rispettare obblighi di legge in tema di contributi previdenziali e assistenziali

· di rispettare gli obblighi di legge fiscali

SI IMPEGNA
· a nominare formalmente il Responsabile Scientifico e a trasmettere successive variazioni attraverso il sistema informatico (ECMBZ);

· a verificare l’effettiva partecipazione degli operatori sanitari alle attività organizzate/erogate dal Provider;

· a valutare la qualità percepita dai partecipanti in relazione alle attività organizzate/erogate dal Provider;

· a valutare, ai fini dell’attribuzione dei crediti formativi, l’apprendimento dei partecipanti al termine delle attività organizzate/erogate dal Provider con strumenti coerenti con gli obiettivi dichiarati aventi caratteristiche paragonabili per i diversi programmi in modo da creare condizioni standard di valutazione; 

· a rilasciare, od inviare, apposita attestazione di acquisizione crediti ai partecipanti;

· ad utilizzare il sistema informatico dell’ente accreditante ed a garantire la veridicità dei dati in esso immessi anche per il tramite di personale autorizzato incluse tutte le informazioni necessarie per l’accreditamento del provider e degli eventi; 

· a conservare la documentazione relativa alla valutazione e all’attribuzione dei crediti per la durata di 5 anni; 

· a sostenere le spese delle verifiche - documentali e in loco - effettuate dall’Ente Accreditante; 

· a rendere accessibile tutta la documentazione ed a facilitare gli incontri e le altre attività di controllo; 

· a comunicare tutti gli ulteriori dati che possono essere eventualmente richiesti dall’ente accreditante, anche a seguito di revisione del manuale di accreditamento; 

· a comunicare all’ente accreditante ogni eventuale cambiamento di denominazione, stato giuridico, statuto, inclusa la formazione di consorzi, etc.;

· a garantire all’ente accreditante che la formazione ECM sia esente da influenze di chi ha interessi commerciali nel settore della Sanità, in particolare a garantire l’assenza di condizionamento da parte dell’industria farmaceutica e quella degli strumenti e presidi medici dell’organizzazione, dei contenuti e/o della gestione delle attività ECM;

· a garantire la sostenibilità economico-finanziaria della attività formativa programmata.

In fede

Il Legale Rappresentante

___________________________________

Luogo, data, ______________
Al presente documento deve essere allegata copia del documento di identità del legale rappresentante 
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