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Allegato 2
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DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

“Criteri di sicurezza e qualita delle strutture
sociosanitarie residenziali per I’assistenza alle
persone affette da dipendenze patologiche
(comunita terapeutiche)”
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PREMESSA

Razionale della proposta

1l presente documento nasce dall’esigenza di garantire, su tutto il territorio nazionale, elevati livelli di
qualitd e sicurezza all’interno delle strutture residenziali per persone con disturbo da uso di sostanze psicotrope
legali e illegali e da gioco d'azzardo, c.d. “Comunita terapeutiche”, riducendo la sensibile variabilita a livello
regionale per quanto attiene 'organizzazione e il funzionamento, favorendo I'integrazione di tali strutture nella
rete dell’assistenza territoriale, 'uniformita dei percorsi e I'aderenza di questi alle indicazioni evidence based
a garanzia dell’erogazione da parte del SSN delle migliori pratiche disponibili per il recupero ¢ il reinserimento
nella societd delle persone affette da dipendenze patologiche.

Inoltre il Dipartimento Politiche Antidroga presso la Presidenza del Consiglio dei Ministri ha segnalato
ulteriormente I’esigenza di armonizzazione dei requisiti di accreditamento per le unita di offerta residenziali
per l'arca delle dipendenze patologiche, anche alla luce dell’evoluzione tecnico-scientifica registratasi in
materia e delle sensibili differenze nei temitori, rilevate dai principali rappresentanti delle Comunita
terapeutiche

L’assistenza alle persone con disturbo da uso di sostanze e da gioco d'azzardo, in quanto livello essenziale
di assistenza risponde ai principi fondamentali del Servizio sanitario nazionale come definiti dall’art. |, commi
1 e 2, del D.Igs. 23 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i., relativi alla dignita della persona umana, al bisogno di
salute, all’equita di accesso all’assistenza, alla qualitd delle cure e della loro appropriatezza riguardo alle
specifiche esigenze nonché all’economicita nell’impiego delle risorse, che sono alla base del Servizio sanitario
nazionale.

Il testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura
e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza (D.P.R. 9 ottobre 1990, n. 309 e successive modificazioni)
attribuisce alle Regioni ¢ Province autonome le funzioni di prevenzione e di intervento contro 1’uso di sostanze
da abuso. Secondo tale disciplina queste funzioni sono garantite dai Servizi per le dipendenze (Ser.D) presenti
presso le Aziende sanitarie locali che si avvalgono della collaborazione di enti ausiliari che gestiscono strutture
per la riabilitazione e il reinserimento sociale delle persone con tali problematiche (le cosiddette cornunita
terapeutiche) nonché degli altri servizi sanitari e sociosanitari e del Terzo settore ed altre istituzioni del
territorio al fine di garantire completezza, unitarieta e continuita degli interventi. Le tipologie di trattamento
erogatc in ambito dell’assistenza sociosanitaria residenziale e semiresidenziale alle persone con dipendenze
patologiche sono disciplinate dall’art. 35 del DPCM 12 gennaio 2017 sui livelli essenziali di assistenza. 1
trattamenti residenziali sono articolati, in relazione al livello di intensita assistenziale, come di seguito
riportato:

a) trattamenti specialistici, destinati a persone con dipendenza patologica che, per la presenza
concomitante di disturbi psichiatrici, o dello stato di gravidanza o di gravi patologie fisiche o psichiche
necessitano di trattamenti terapeutici specifici, anche con ricorso a terapia farmacologica e relativo
monitoraggio. | trattamenti della durata massima di 18 mesi sono erogati in strutture o moduli che
garantiscono la presenza di personale socio-sanitario sulle 24 ore;

b) trattamenti terapeutico-riabilitativi destinati a persone con dipendenza patologica, finalizzati al
superamento della dipendenza, al miglioramento della qualita della vita e al reinserimento socialc. 1
trattamenti, della durata massima di 18 mesi, eventualmente prorogabili a seguito di rivalutazione
multidimensionale da parte dei servizi territoriali delle dipendenze patologiche, sono rivolti a persone
che, anche in trattamento farmacologico sostitutivo, non assumono sostanze d'abuso, e sono erogati
nell'ambito di strutture che garantiscono la presenza di personale sulle 24 ore;

¢) trattamenti pedagogico-riabilitativi {inalizzati al recupero dell'autonomia personale ¢ alla integrazione
sociale e lavorativa. | trattamenti, della durata massima di 30 mesi, sono rivolti a persone che non
assumoro sostanze d'abuso e non hanno in corso trattamenti con farmaci sostitutivi, e sono erogati in
strutture che garantiscono la presenza di personale socio-sanitario nell'arco della giorata.
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1 riferimenti normativi per gli aspetti autorizzativi delle c¢.d. comunita terapeutiche risalgono alla fine degli
anni "90. Il DPR 14 gennaio 1997 (Atto di indirizzo e coordinamento in materia di requisiti strutturali,
tecnologici ed organizzativi minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e
private) fornisce le indicazioni generali sui requisiti minimi, rinviando, per queste strutture, ai “requisiti
organizzativi tecnologici ¢ strutturali di presidi riabilitativi e educativo-assistenziali per tossicodipendenti”.
Tali requisiti sono stati inizialmente definiti dall'Atto d'Intesa Stato-Regioni del 9 febbraio 1993 e
successivamente sostituiti dall’Intesa del 5 agosto 1999 (Rep. atti n. 740/CSR) avente per oggetto la
“Determinazione dei requisiti minimi standard per I"autorizzazione al funzionamento ¢ per ’accreditamento
dei servizi privati di assistenza alle persone dipendenti da sostanze d’abuso” (Rep. atti n. 740/CSR).

In particolare I'intesa 5 agosto 1999 determina i requisili minimi strutturali, funzionali e di personale
per 1'autorizzazione al funzionamento e per I'accreditamento degli enti, associazioni e servizi privati (che
devono essere non profit, ai sensi dell’art. 3 della stessa Intesa) che operano nel campo della prevenzione, cura
e riabilitazione delle persone dipendenti da sostanze di abuso. Si tratta di requisiti generali e non di dettaglio,
che consentono flessibilita a livello regionale in funzione delle esigenze e dell’organizzazione locale,
individuando comunque le tipologie assistenziali ¢ anche i destinatari.

L’Intesa 5 agosto 1999 e il DPCM 12 gennaio 2017 sui LEA forniscono quindi un quadro di
riferimento per le Regioni e le Province autonome, alle quali compete, in ogni caso, la definizione di dettaglio,
con appositi provvedimenti, dei requisiti di accreditamento, del fabbisogno assistenziale, delle modalita e
procedure di accreditamento, del relativo sistema tariffario, nonché del sistema di verifica ¢ monitoraggio.

Per quanto riguarda il sistema di accreditamento, occorre evidenziare che |’erogazione dei Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA) vede nell'accreditamento istituzionale uno strumento di garanzia della qualita
delle prestazioni erogate in quanto esso rappresenta un processo di valutazione sistematico ¢ periodico, svolto
da un apposito organismo, il piti possibile con caratteristiche di terzieta, finalizzato a garantire condizioni di
qualitd, sicurezza, equitd e trasparenza nell'erogazione delle prestazioni, per rispondere ai bisogni di salute
della collettivita.

La scelta del legislatore italiano ¢ stata quella di adottare un sistema di accreditamento per pubblica
regolamentazione, quindi obbligatorio per poter erogare prestazioni per conto e a carico del Servizio Sanitario
Nazionale; tale sistema & entrato a far parte del nostro ordinamento con il d.lgs. 517/1993, di modifica del
d.Igs. 502/1992, per essere successivamente articolato e disciplinato pili organicamente dal d.lgs. 229/1999.

Quest’ultima riforma distingue tra autorizzazione, essenzialmente basata su requisiti minimi di
sicurezza, e accreditamento, che prevede la conformita a requisiti ulteriori di qualita di tutte le strutture,
sanitarie e sociosanitarie. L’accreditamento ¢ condizione necessaria per la successiva stipula degli accordi
contrattuali e il D.lgs. 502/1992 e s.m.i. chiarisce 1’obbligo della remunerazione a carico del SSN solo a seguito
della stipula dei predetti accordi. Non meno significativa ¢ la precisazione che 1’accreditamento deve essere
funzionale alle scelte della programmazione regionale e subordinato alla verifica positiva dell’attivita svolta e
dei risultati raggiunti.

La competenza regionale nella organizzazione dei servizi sanitari, in particolare a seguito della legge
costituzionale n. 3 del 2001 di Riforma del Titolo V, parte seconda della Costituzione, ha portato alla
definizione di modelli di accreditamento regionali molto diversificati, anche nelle responsabilita di gestione e
implementazione degli stessi.

Nell’ambito dell’assistenza sociosanitaria le comunitd terapeutiche costituiscono un importante
esempio in quanto capaci di valorizzare ’apporto della comunita e del volontariato. Rappresentano, pertanto,
un elemento di grande valore anche per la capacita di coinvolgere la persona assistita, la famiglia e la comunita
di riferimento, riconoscendoli parte attiva dei processi di cura, di assistenza, di tutela dello stato di salute e di
reinserimento sociale.

Attivita svolta, scelte e obiettivi

TI presente documento scaturisce dall’attivita di un gruppo di lavoro misto tra Ministero della salute,
Agenas, Regioni e Province autonome, istituito presso la Direzione generale della programmazione sanitaria,
al fine di caratterizzare e qualificare i servizi residenziali per I’assistenza alle persone affette da dipendenza
patologica di cui all’art. 35 comma 2 del Dpem 12 gennaio 2017.
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Il gruppo di lavoro ¢ stato istituito in seno al Tavolo nazionale per lo sviluppo e I'applicazione del
sistema di accreditamento istituito presso la stessa Direzione con il DM 20 ottobre 2020 ¢ di cui fanno parte
rappresentanti della Direzione stessa, della Direzione generale della Prevenzione sanitaria, dell'TSS, di Agenas,
e di otto tra Regioni e Province Autonome designati dalla Commissione Salute. 1l gruppo di lavoro & stato
costituito da referenti regionali delle Dipendenze di 6 Regioni ed 1 Provincia autonoma (Veneto, Piemonte,
Emilia-Romagna, Toscana, Lombardia, Umbria, Bolzano), indicati dai componenti del Tavolo stesso ¢ ha
avviato la sua attivita attraverso la ricognizione delle discipline di riferimento e il confronto sui differenti
modelli ed esperienze regionali nell’ambito dell’organizzazione delle comunita terapeutiche.

La proposta ¢ stata elaborata anche tenendo conto delle osservazioni formulate dai rappresentanti delle
Comunita terapeutiche e discusse nell’ambito di incontri presso il Dipartimento per le politiche antidroga della
Presidenza del Consiglio dei Ministri.

Il quadro di riferimento per la definizione dei criteri di accreditamento € rappresentato dalle Intese del
20 dicembre 2012 (Rep. Afti n. 259/CSR) sul disciplinare tecnico dell’accreditamento e del 19 febbraio 2015
(Rep. n. 32/CSR) sul relativo cronoprogramma di attuazione. Il Disciplinare rappresenta, infatti, una valida
cornice metodologica, definendo il primo set di criteri, requisiti ed evidenze condivisi con le Regioni e
Province autonome nel sistema di accreditamento istituzionale. In particolare si & ritenuto di seguire,
nell’ambito delle indicazioni per le comunita terapeutiche, lo schema degli 8 criteri indicati nel Disciplinare
tecnico dell’accreditamento di cui all’Intesa del 20 dicembre 2012, di seguito sinteticamente riportati con il
principio di riferimento:

1. Attuazione di un sistema di gestione dei servizi, al fine di fornire evidenza di processi di pianificazione e
verifica, coerenti con le indicazioni regionali ed efficaci nel promuovere la qualita, in quanto “fornisce
garanzia di buona qualita dell 'assistenza socio-sanitaria, una gestione dell 'organizzazione sanitaria che
governi le dimensioni piu fortemente collegate alla specifica attivita di cura e assistenza in un'ottica di
miglioramento continuo™;

2. Prestazioni e servizi, indicando I’offerta di prestazioni nell’ottica della presa in carico, garantendo, ove
necessario, la continuita nell’ambito di percorsi strutturati ed espliciti, in quanto “E’ buona prassi che
l'organizzazione descriva la tipologia e le caratteristiche delle prestazioni e dei servizi erogati e individui
i metodi di lavoro da adottarsi come pratica del governao clinico sui gquali fondare azioni successive di
valutazione della performance e della comunicazione con le persone assistite e con i cittadini”;

3. Aspeiti strutturali, con verifica dei processi che consentono di mantenere nel tempo 1’adeguatezza e la
sicurezza di strutture, impianti, attrezzature, in quanto ““L ‘organizzazione cura l'idoneita all 'uso delle
strutture e la puntuale applicazione delle norme relative alla manutenzione delle attrezzature; é buona
prassi che dia evidenza del contributo del personale nellu gestione delle stesse”;

4. Competenze del personale, per assicurarc il possesso, I’acquisizione ¢ il mantenimento da parte del
personale delle conoscenze e abilita necessarie alla realizzazione in qualita e sicurezza delle specifiche
attivita, in quanto "L ‘organizzazione deve curare che il personale possieda/acquisisca e mantenga le

s oer,

conoscenze e le abilita necessarie alla realizzazione in qualita e sicurezza delle specifiche attivita ",

5. Comunicazione, nella consapevolezza che una buona comunicazione e relazione tra professionisti e con i
persone assistite costituisce garanzia di allineamento ai comportamenti professionali attesi e di
partecipazione delle persone alle scelte di trattamento, in quanto “Una buona comunicazione e relazione
Jra professionisti e con gli assistiti garantisce allineamento ai comportamenti professionali attesi,
aumento della sicurezza nell’erogazione delle cure, partecipazione delle persone nelle scelte di
trattamento ",

6. Appropriatezza clinica e sicurezza, in quanto cfficacia, appropriatczza ¢ sicurczza sono clementi
essenziali per la qualita delle cure, ed ¢ necessario garantire che la struttura attui processi sistematici e
mefta a disposizione strumenti per supportare le proprie articolazioni nell’adozione delle pratiche
migliori, in quanto “L'¢fficacia, I'appropriatezza, la sicurezza sono elementi essenziali per la qualita
delle cure e dehbono essere monitorati™';
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7. Processi di miglioramento ed innovazione, con governo delle azioni di miglioramento, adozione di
innovazioni tecnologiche e organizzativo-professionali e facilitazione della ricerca clinica e organizzativa
per adattarsi a contesti nuovi, assumendo comportamenti fondati eticamente, professionalmente adeguati,
socialmente accettabili e sostenibili, in quanto “/l governo delle azioni di miglioramento, dell 'adozione
di innovazioni tecnologiche ed organizzativo-professionali e la facilitazione della ricerca clinica e
organizzativa esprimono la capacitd dell’organizzazione di adattarsi a contesti nuovi assumendo
comportamenti fondati eticamente, professionalmente adeguati, socialmente accettabili e sostenibili";

8. Umanizzazione, al fine di rendere i luoghi di assistenza e i programmi diagnostici e terapeutici orientati
quanto pitl possibile alla persona, considerata nella sua interezza fisica, sociale e psicologica, in quanto
“L‘impegno a rendere i luoghi di assistenza e i programmi diagnostici e terapeutici orientati quanto piu
possibile alla persona, considerata nella sua interezza fisica, sociale e psicologica é un impegno comune
a tutte le strutture”.

11 presente documento introduce requisiti di miglioramento per garantire uniformita in merito ad aspetti
essenziali del percorso di cura quali I'integrazione con la rete dei servizi sanitari, sociosanitari e sociali del
territorio per l'assistenza ¢ la continuitd assistenziale, la formalizzazione del Progetto terapeutico riabilitativo
personalizzato, la rivalutazione periodica, gli strumenti per valutare |’efficacia e I'appropriatezza del progetto
e monitorarne 1’applicazione, I’integrazione professionale, la continuita delle cure, la compilazione dei flussi
istituzionali di monitoraggio.

Si sono voluti sottolineare clementi essenziali per la sicurezza delle curc come la reale integrazione e
coordinamento degli interventi e delle risorse messe a disposizione dell’individuo e delle comunita con tutti i
servizi territoriali anche non sanitari, la prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza (ICA) e di agiti
auto ed etero lesivi, la formazione continua e I'integrazione professionale, il coinvolgimento e la
partecipazione della persona assistita, della sua famiglia e dei caregiver.

Obiettivi essenziali sono la garanzia dell’equitd nell’accesso ai servizi ¢ della qualitd delle cure
nell’ambito dei livelli essenziali di assistenza, la continuita assisienziale tra i diversi servizi, la trasparenza ¢
la correttezza dell’azione amministrativa, la rendicontazione delle attivita e dei risultati ottenuti.

1 soggetti erogatori assicurano un programma di percorsi personalizzati e, nel riconoscere la dignita e
’autonomia della persona assistita, offrono un’assistenza che deve rispettare requisiti di qualita e di
appropriatezza, tenendo conto delle specificita dei percorsi e livelli assistenziali cosi come indicati nell’articolo
35 del Dpem 12 gennaio 2017. Si prevede anche Iidentificazione della tipologia delle figure professionali
idonee a garantire un’adeguata assistenza in relazione ai differenti livelli di intensita e complessita dei bisogni
della persona.

I criteri, i requisiti e le relative evidenze sono stati elaborati in modo da poter essere inseriti, in funzione
delle scelte organizzative e gestionali del livello regionale, sia nell'ambito del sistema di accreditamento sia
nell'ambito del sistema di autorizzazione all'esercizio.

Inoltre sono applicabili alle diverse tipologie di offerta residenziale indicate all’art. 35, comma 2,
lettere a), b) e ¢), del DPCM 12 gennaio 2017 sui LEA con relativa modulazione in funzione dei trattamenti.
Tale scelta consente di mantenere I’assetto organizzativo che le singole regioni si sono date in funzione delle
specifiche realtd organizzative ed epidemiologiche, anche tenendo conto che i riferimenti normativi per gli
aspetti autorizzativi, risalgono agli anni "90.

Si ritiene che i criteri elaborati possono essere utilizzati anche per le strutture semiresidenziali, di cui
all’art. 35, comma 3, del citato DPCM, per quanto compatibili.

Pertanto si conferma, in coerenza con le disposizioni nazionali sul sistema di accreditamento, la
possibilita, da parte delle Regioni, di armonizzare i criteri, i requisiti ¢ le relative evidenze in funzione delle
specifiche tipologic di strutture residenziali e dei trattamenti regionali erogati, e di introdurre ulteriori
indicazioni di dettaglio, in funzione delle esigenze locali e delle scelte della programmazione regionale, fermi
restando i criteri, i requisiti e le relative evidenze stabilite dal documento. Infatti le indicazioni del documento
risultano formulate in modo da consentire una opportuna flessibilita.

Al fine di garantire alle strutture esistenti il proseguimento delle attivita in corso, tenendo conto del

necessario impegno rispetto all’adozione dei criteri proposti, si propone di prevedere un termine per consentire -

un graduale adeguamento ai criteri stessi.




